. = Y
(%)

-

_ Biolife

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA e

LT-549810G-v5 2026/05 puslapisl /4

ChromArt
CHROMOGENIC URINE AGAR IV

Paruostos naudoti plokstelés

e E 1 — PASKIRTIS
- E 3 . ) In vitro diagnostikos priemoné. Neselektyvi chromogeniné auginimo terpé,
» . ’ skirta i$ klinikiniy Slapimo méginiy izoliuoti ir preliminariai diferencijuoti
. > vl mikroorganizmus, dazniausiai susijusius su Slapimo taky infekcijomis (UTI).
/ s > Prietaisas skirtas naudoti kaip mikrobiologinés diagnostikos darbo eigos
L™ : e & dalis, siekiant gauti izoliuotas mikroby kolonijas tolesniam identifikavimui ir,
' prireikus, papildomiems mikrobiologiniams tyrimams, kurie padeda atlikti
’ & o Slapimo taky infekcijy laboratorinius tyrimus.
- & ® ' . . :
- . ® 2 — SUDETIS — TIPINE FORMULE *
- . ¥ 8 Peptonai ir augimo faktoriai 24,09
.. N ‘e Chromogeninis misinys 0,49
. . W . w Opacifikatoriai 10,09
» ge L. Agaras 1509
- F 4 e & Avrkliq serumas 20,0 ml
Q. -', . P ISgrynintas vanduo 1000 ml

<, p

Slapimo taky infekcijy sukéléjy misri kultdra: E. coli (roZinés—-magentos
spalvos kolonijos), K. pneumoniae (tamsiai mélynos kolonijos), Enterococcus
sp. (turkio spalvos kolonijos), S. aureus (baltos kolonijos), Proteus sp.
(Sviesiai rudos su rudu apvadu).

*Formulé gali bati pakoreguota ir (arba) papildyta, kad atitikty nustatytus eksploataciniy savybiy
kriterijus.

3 — METODO PRINCIPAS IR PROCEDUROS APRASYMAS

Per pastaruosius 25 metus chromogeninés auginimo terpés tapo placiai naudojamos diagnostinéje klinikinéje mikrobiologijoje.r 1997 m.
,Biolife" pristaté chromogenine ir fluorogenine terpe Slapimo taky infekcijy (UTI) diagnozavimui, pavadintg ,Chromogenic Urine Agar® (CUA),
kurioje bakterijy diferencijavimas buvo pagrjstas B-glukuronidazeés, 3-gliukozidazes ir B-ksilozidazés aktyvumo nustatymu. Nuo pat jvedimo Si
terpé buvo nuolat tobulinama, o tai Iémé keliy naujy karty preparaty sukdrima.

Naujausia ,Biolife” pasidlyta formulé Slapimo bakteriologijai yra ,Chromogenic Urine Agar IV* (CUA 1V) — diagnostiné terpé, skirta Slapimo taky
patogeny, jskaitant ,Escherichia coli“, ,Enterobacter—Klebsiella—Serratia® (KES) grupe, ,Proteus—Morganella—Providencia“ grupe,
enterokokus, stafilokokus ir mieles, izoliavimui ir preliminariam diferencijavimui.

Preliminarus mikroby rdsiy ar genciy atskyrimas pasiekiamas naudojant Siuos mechanizmus:

= Chromogeninis substratas 3-galaktozidazei (GAL), kurj skaido E. coli, dél ko i$siskiria netirpus rausvai raudonas chromoforas.

= Chromogeninis B-gliukozidazés (GLU) glikopiranozido darinys, kurj skaido enterokokai, susidaro netirpus melynai zalias daziklis.

= Triptofanas, jtrauktas triptofano deaminazés (TDA) aktyvumui nustatyti ir greitam indolo testui atlikti.

Bakterijos, gaminancios tiek GAL, tiek GLU fermentus, pvz., KES grupés atstovés, sudaro tamsiai mélynas iki violetinés spalvos kolonijas.
Terpéje esantis triptofanas leidZia aptikti Proteus grupés atstovus, kurie dél triptofano deaminazés aktyvumo sukuria difuzinj rudg nusidazyma.
E. coli izoliatai gali bati papildomai patvirtinti indolo taskinio testo pagalba, j izoliuotas kolonijas jlasinant laselj Kovaco reagento.

Pagrindinés CUA |V savybés ir privalumai: didelis produktyvumas, pasiekiamas naudojant atrinktus ir standartizuotus peptonus; optimizuota
agaro koncentracija, slopinanti Proteus spp. plitima; geresnis kolonijy vizualinis atskyrimas dél intensyviy chromogeniniy reakcijy; pilkas
nepermatomas fonas, gerinantis kontrastg; ir specifinés fermentinés reakcijos, leidZiancios preliminariai identifikuoti tiek Gram-teigiamus, tiek
Gram-neigiamus patogenus.

4 — FIZINES SAVYBES

pakuoté: kartoniné dézuté

Terpés iSvaizda pilkSva, nepermatoma
Galutinis pH esant 20-25 °C 7,2 0,2
5 — PRIDEDAMOS MEDZIAGOS —
PAKAVIMAS
Produktas ‘Tipas REF Pakuotée ‘
Chromogenic Urine Agar IV Paruostos naudoti 549810G |2 x 10 ploksteliy, skersmuo 90 mm
plokstelés pirminé pakuoté: 2 celofano maiseliai antriné

6 — REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS
MEDZIAGOS

SterilUs kilpai ir tamponai, inkubatorius ir reikalinga laboratoriné jranga, pagalbinés auginimo terpés bei reagentai kolonijy identifikavimui.

7 — MEGINIAI

»Chromogenic Urine Agar IV* (CUA IV) skirtas klinikiniy méginiy, pavyzdziui, Slapimo, mikrobiologiniam tyrimui. Jei jmanoma, méginius reikia
paimti prieS pradedant gydyma antimikrobiniais vaistais. Reikia laikytis geros laboratorinés praktikos reikalavimy, taikomy klinikiniy méginiy
émimui, transportavimui ir saugojimui.?3
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8. TYRIMO TVARKA

Leiskite leksteléms pasiekti kambario temperatirg ir i§dZidti terpés pavirsiui. Svelniai sumai$ykite Slapima, kad nesusidaryty putos.

= Norint gauti gerai izoliuotas kolonijas, pasizymincias biadinga morfologija ir spalva, batina naudoti kalibruotus kilpelius arba kitus
standartinius metodus, paprastai taikomus Slapimo kultiry paséjimui.

= Naudodami kalibruotg kilpg (0,01 ml arba 0,001 ml), paimkite Slapimo meginj, uztikrindami, kad kilpa baty tinkamai pripildyta méginio.

= Méginj iStepkite iSilgai agaro IékStelés centro, tada paskirstykite inokuliatg po visg pavirSiy, naudodami papildomus iStepimo metodus, kad
palengvintuméte kolonijy izoliavima.

= Inokuliuotas ploksteles inkubuokite aerobinémis sglygomis apverstg padétj 35-37 °C temperatiroje 20-24 valandas ir dar 24 valandas (i$
viso 48 valandas) tik tuo atveju, jei po 24 valandy inkubacijos nepastebima jokiy mikroorganizmy augimo pozymiy.

9 — REZULTATUY VERTINIMAS IR INTERPRETAVIMAS

Po inkubacijos vizualiai apzitrékite ploksteles, kad jvertintuméte kolonijy augima ir spalva.
Tipiné kolonijy morfologija ir spalvy interpretacija, naudojant ,, “ chromogeninj Slapimo agara IV ,, , yra tokia:

- RO

Escherichia coli: rausvos kolonijos (3-galaktozidazé teigiama, B-gliukozidazé neigiama)
Teigiamas indolo taskinis testas: E. coli
Neigiamas indolo taskinis testas: teskite identifikavima jprastais metodais.

Klebsiella — Enterobacter — Serratia (KES): mélynos/mélynai violetinés kolonijos: (B-galaktozidazé
teigiama, B-gliukozidazé teigiama)

Mikroskopinis tyrimas: gramneigiamos bacilos

Genties ir rasies identifikavimui teskite identifikavimg jprastais metodais.

Enterococcus spp.: Zalios iki turkio mélynos kolonijos (B-galaktozidazé neigiama, B-gliukozidazé
teigiama)
Mikroskopinis tyrimas: gramteigiamos kokos.

Proteus-Morganella-Providencia: (rudos kolonijos: triptofano deaminazé teigiama, 3-galaktozidazé
neigiama, B-gliukozidazé neigiama)

Indolo taskinis testas neigiamas: jtariamas Proteus mirabilis, reikia patvirtinti oksidazés testu, kurio
rezultatas neigiamas. Indolo taskinis testas teigiamas: Providencia arba Morganella arba Proteus spp.
indolas + (toliau atlikti identifikavimag)

Stafilokokai ir mielés: baltos kolonijos (B-galaktozidazé neigiama, B-gliukozidazé neigiama)
Mikroskopinis tyrimas: gramteigiami kokai arba mielés
Teskite identifikavimg jprastais metodais.

Terpé gali padéti laboratorijoje jvertinti mikroby augimo modelius Slapimo kultirose, jei rezultatus interpretuoja kvalifikuoti laboratorijos
specialistai, remdamiesi papildoma mikrobiologine ir klinikine informacija.
Naudotojai, norédami jvertinti bakterijy augimo lygj, turéty remtis atitinkamomis klinikinémis gairémis ir mokslinémis nuorodomis.®

10 — VARTOTOJO ATLIEKAMA KOKYBES KONTROLE

Visos pagamintos produkto partijos iSleidziamos j rinkg po to, kai atliekama kokybés kontrolé, siekiant patikrinti atitiktj specifikacijoms. Taciau
galutinis vartotojas gali atlikti savo kokybés kontrole pagal vietinius galiojanCius teisés aktus, laikydamasis akreditacijos reikalavimy ir
remdamasis laboratorijos patirtimi. Toliau pateikiami kai kurie bandymy Stamai, naudingi kokybés kontrolei.

KONTROLINIAI STAMAI INKUBACIJOS TEMPERATURA / LAIKAS / ATM TIKETINI REZULTATAI

E. coli ATCC 25922 35-37°C/18-24 val./ A geras augimas, rausvos kolonijos

E. faecalis ATCC 29212 35-37°C/18-24val./ A geras augimas, zalios kolonijos

S. aureus ATCC 25923 35-37°C/18-24val./ A geras augimas, zalios kolonijos

K. pneumoniae ATCC 27736 35-37°C/18-24 val./ A geras augimas, tamsiai mélynos kolonijos

P. mirabilis ATCC 12453 35-37°C/18-24val./ A geras augimas, melsvos kolonijos, nesusibirusios

A: aerobiné inkubacija; ATCC yra ,American Type Culture Collection® prekés Zenklas

11. EKSPLOATACINES SAVYBES

Prie$ iSleidziant j rinka, reprezentatyvis kiekvienos paruosty naudoti ,Chromogenic Urine Agar IV* ploksteliy partijos, taip pat Zaliavos,
naudojamos paruosty ploksteliy gamybai (dehidratuotas ,Chromogenic Urine Agar IV* REF 409810G), méginiai yra tiriamai dél produktyvumo,
lyginant su anksciau patvirtinta etalonine partija ir su triptiniu sojy agaru (TSA).

Produktyvumas vertinamas taikant kiekybinj metodg su tiksline ,Staphylococcus aureus* ATCC 25922 padermés kultdra. ,Chromogenic Urine
Agar IV*ir TSA plokstelés inokuliuojamos deSimtainiais kolonijy suspensijos, paruostos fiziologiniame tirpale, skiediniais ir inkubuojamos 35-37
°C temperatiroje 18-24 valandas. ,Chromogenic Urine Agar IV* ir TSA plokStelése gauti kolonijy skai€iai palyginami, o produktyvumo santykis
apskaiciuojamas taip: Pr = CFUcys/ CFUrsa . Jei Pr 2 0,5, o kolonijy morfologija ir spalva yra tipiSkos (baltos kolonijos), rezultatai laikomi
priimtinais ir atitinkanciais specifikacijas.

Be to, produktyvumo charakteristikos vertinamos taikant pusiau kiekybinj ekometrinj metoda su Siais Stamais: Escherichia coli ATCC 25922,
Escherichia coli ATCC 8739, Proteus mirabilis ATCC 12453, Enterobacter aerogenes ATCC 13048, Klebsiella pneumoniae ATCC 27736,
Citrobacter freundii ATCC 8090, Citrobacter diversus ATCC 40738, Staphylococcus saprophyticus ATCC 15305, Enterococcus faecalis ATCC
29212, Staphylococcus epidermidis ATCC 12228 ir Candida albicans ATCC 10231.

Po inkubacijos jvertinama ir uzregistruojama kolonijy spalva bei augimo rodikliai. Visi Stamai rodo patenkinamg augima ir tiping kolonijy spalvg
pagal specifikacijas.
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Tikslumas buvo jvertintas perzitréjus kokybés kontrolés duomenis. IS viso buvo jvertintos 14 partijy, pagaminty nuo 2021 m. vasario iki 2022 m.
balandzio. Visos partijos (100 %) atitiko i§ anksto nustatytus priimtinumo kriterijus dél produktyvumo ir gebéjimo diferencijuoti tikslinius Stamus.

12 — METODO APIBREZIMAI

Abejotinas spalvines reakcijas rekomenduojama patvirtinti Gramo dazymu.

Indolo testg galima atlikti kaip ,indolo taskinj testg“ ant filtravimo popieriaus, siekiant atskirti Escherichia coli (teigiamas rezultatas) nuo tam
tikry Citrobacter Stamy (neigiamas rezultatas), kurie terpéje gali suformuoti kolonijas, panasias j E. coli kolonijas, taip pat atskirti Proteus
mirabilis (neigiamas rezultatas) nuo kity rasiy.

Biocheminis identifikavimas reikalingas genties ir riSies identifikavimui Klebsiella, Enterobacter ir Serratia grupése.
Pirrolidonilaminopeptidazés (PYR) tyrimas gali bati reikalingas enterokokams atskirti nuo S. agalactiae.

S. saprophyticus sudaro mazas mélynas kolonijas, o S. xylosus — mazas rausvas kolonijas.

Augimas terpéje priklauso nuo méginyje esanciy mikroorganizmy fiziologiniy ir metaboliniy savybiy. Kai kuriy mikroorganizmy augimas
tiiamosiomis saglygomis gali bati sumazeéjes, uzdelstas arba visai nevykti. Todél augimo nebuvimas arba tipiSkos kolonijy morfologijos
nebuvimas nereiSkia, kad meginyje néra mikroorganizmuy.

Sis prietaisas skirtas padéti izoliuoti ir preliminariai diferencijuoti mikroby kolonijas kaip dalj platesnio mikrobiologinio darbo proceso. Norint
iSskirti ir apibadinti méginyje esancius mikroorganizmus, gali prireikti naudoti papildomas auginimo terpes ir papildomus mikrobiologinius
metodus.

Kolonijy iSvaizda, spalva ir augimo savybés, stebimos terpéje, yra tik preliminarios ir neturéty bati laikomos pakankamomis galutiniam
mikroorganizmy identifikavimui. Turéty bati atliekamos papildomos identifikavimo patvirtinimo proceddros ir, jei taikytina, jautrumo
antimikrobinéms medziagoms tyrimai, naudojant patvirtintus laboratorinius metodus ir taikomas gaires.

Prietaisas néra skirtas galutinei Slapimo taky infekcijos diagnozei nustatyti, mikroby augimo klinikinés reikS§més jvertinimui ar bakterinés
apkrovos kiekybiniam jvertinimui.

Prietaisas néra skirtas antimikrobinio gydymo ar pacienty priezitros sprendimams priimti.

Naudojant §j prietaisg gauti rezultatai neturi bati naudojami kaip vienintelis diagnostiniy ar terapiniy sprendimy pagrindas ir turi bati
interpretuojami kvalifikuoty laboratorijos specialisty, atsizvelgiant j klinikine informacijg ir papildomus laboratorinius duomenis.

Kultdros rezultaty interpretavimas gali skirtis priklausomai nuo méginio paémimo, transportavimo sglygy, mikroby populiacijos, lydincios floros
ir laboratoriniy proceddry. Vartotojai, interpretuodami kultdros rezultatus, turéty remtis taikomomis klinikinémis ir mikrobiologinémis gairémis.

13 — ATSARGUMO PRIEMONES IR
ISPEJIMALI

Sis produktas yra kokybinis in vitro diagnostikos prietaisas, skirtas naudoti tik profesionalams, jis néra automatizuotas ir néra papildoma
diagnostikos priemoneé. Jj turi naudoti tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai, laikydamiesi biologinio pavojaus atsargumo
priemoniy ir aseptikos reikalavimy.

Pagal galiojancius Europos Sgjungos teisés aktus Sis produktas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

Si kultaring terpé sudétyje turi gyvaninés kilmés Zaliavas. Todél rekomenduojama paruo$tas naudoti léksteles laikyti potencialiai infekcinémis
ir elgtis su jomis laikantis jprasty specifiniy atsargumo priemoniy: negalima nuryti, jkvépti ar leisti, kad jos patekty ant odos, j akis ar ant
gleiviniy. Atsisiyskite TSE pareiSkimg i$ svetainés www.biolifeitaliana.it, kuriame apraSomos priemonés, jgyvendintos siekiant sumaZinti su
infekcinémis gyviny ligomis susijusig rizika.

Visi laboratoriniai méginiai turéty bati laikomi uzkreciamais.

Laboratorijos patalpos turi biti kontroliuojamos, siekiant iSvengti terSaly, pvz., auginimo terpés ar mikrobiniy veiksniy.

Kiekviena Sios auginimo terpés plokstele skirta tik vienkartiniam naudojimui.

Paruosti naudoti IékStelés neturi bati laikomos ,steriliu produktu®, nes jos néra galutinai sterilizuojamos, taCiau tai yra produktas su
kontroliuojamu biologiniu uzterSimu, nevirSijant nustatyty specifikacijy riby, nurodyty kokybés kontrolés sertifikate.

Prie$ Salinant, sterilizuokite visas biologinio pavojaus atliekas ir paSalinkite nepanaudotg terpe bei sterilizuotas 1€kSteles, j kurias buvo jterpti
meéginiai ar mikroby Stamai, laikydamiesi galiojanciy vietos teisés akty.

Produkto analizés sertifikatai ir saugos duomeny lapas pateikiami interneto svetainéje www.biolifeitaliana.it.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su in vitro diagnostikos priemonés naudojimu, praneskite gamintojui (complaint@pbiolifeitaliana.it) ir
atitinkamoms institucijoms.

Gamintojas negali bati laikomas atsakingu uz bet kokius nuostolius ar Zalg, kurie bet kokiu bldu atsiranda dél produkto naudojimo nesilaikant
pateikty instrukcijy arba yra su tuo susije.

14 — LAIKYMO SALYGOS IR GALIOJIMO LAIKAS

Gavus ploksteles, laikykite jas originalioje pakuotéje 2—8 °C temperatiroje, apsaugotas nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Tinkamai laikomos
plokstelés gali bati naudojamos iki galiojimo pabaigos datos. Nevartokite ploksteliy pasibaigus Siai datai. IS atidaryto plastikinio maiSelio iSimtos
plokstelés gali biti naudojamos 7 dienas, jei laikomos Svarioje vietoje 2—8 °C temperatiroje. Nenaudokite ploksteliy, jei plastikinis maiSelis yra
paZeistas arba jei indelis yra sudauzytas. Nenaudokite ploksteliy, kuriose matomi gedimo pozymiai (pvz., mikrobiologinis uZterSimas,
dehidratacija, terpés susitraukimas ar jtrikimai, nejprasta spalva, drégmeés perteklius).
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TAIKOMY SIMBOLIY LENTELE

Katalogo numeris

LOT

Partijos kodas

In vitro diagnostinis
medicinos prietaisas

]

Gamintojas

I

Sia puse j virdy

@

Tik vienkartiniam
naudojimui

3

Europos atitikties
Zenklas

Temperataros ribos
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Turinio pakanka
<n> tyrimams
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Susipazinkite su
elektroninémis
_ naudojimo
instrukcijomis

Naudoti iki

N2
~e—

Y —
Z8
Saugoti nuo saulés
spinduliy

Y

Trapus, elkités
atsargiai

Unikalus prietaiso
identifikatorius

REVIZIJY ISTORIJA

Versija

Pakeitimy apraSymas

Data

3-0ji redakcija

Atnaujintas iSdéstymas ir turinys, atitinkantis I[VDR 2017/746 reikalavimus

2020/05

4-oji redakcija

Panaikinta pasenusi klasifikacija

2023/04

5-0ji redakcija

Numatoma paskirtis, metodo principas ir proceddros paaiskinimas, bandymo procedira, rodmeny
nuskaitymas ir interpretavimas, veikimo charakteristikos, metodo apribojimai, atsargumo priemonés ir

ispéjimai, nuorodos, taikomy simboliy lentelé

2026/05

Pastaba: nedideli tipografiniai,

gramatiniai ir formatavimo pakeitimai néra jtraukti j pakeitimy istorijg.
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