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1. MUC biCH SU’ DUNG ) ) ,
UriSelect™4 la méi trwdng thach tao mau khéng chon loc dé phéan Iap, phén biét va dém cac mam bénh trong duwdng tiét niéu.
UriSelect™4 cho phép phan biét va xac dinh trwc tiép loai Escherichia coli, Enterococcus va Proteus mirabilis.

2. TOM TAT VA GIAI THICH VE XET NGHIEM

Nhiém trung dwong tiét niéu (UTI) ndm trong s6 cac loai nhiém triing do vi khu&n phd bién nhét va chiém phan I&n trong sbé céc
xét nghiém trong phong thi nghiém vi sinh 1am sang. Nhém Escherichia coli, Enterococci, Klebsiella-Enterobacter-Serratia (KES)
va nhém Proteus-Morganella-Providencia la cac vi sinh vat thwong gap nhét trong nhiém trung dwéong tiét niéu (UTI).
Staphylococcus saprophyticus va Streptococcus agalactiae cling c6 thé dwoc phan Iap tlr dbi tuo’ng ndr mac du it gap hon.

Do cac md hinh dd nhay khang sinh khac nhau ctia vi sinh vat lién quan, can xac dinh & mtrc loai dé diéu tri khang sinh hiéu qua®.
Phong thi nghiém phai dinh lwong két qua nuéi ciy dé xac dinh mdce lién quan lam sang cta mét chiing phan lap vi khuan.
UriSelect™4 |& méi trwdng thach tao mau khong chon loc dé& phan lap va dém tat ca cac vi sinh vat trong dwong tiét niéu:

. Xac dinh tryec tiép vi khuan phé bién nhat gay nhiém tring dwong tiét niéu, cu thé 1a Escherichia coli, Proteus mirabilis,
va enterococci thdng qua'viéc biéu hién hoat dgf)ng enzym;
. Xac dinh dw doan mot s6 mam bénh dwong tiét niéu khac, cu thé 1a nhom KESC Enterobacteria (Klebsiella, Enterobacter,

Serratia va Citrobacter) va nhém PMP (Proteus-Morganella-Providencia).

3.  NGUYEN LY CUA QUY TRINH

UriSelect™4 bao gbm chat nén giau dinh dudng két hop cac peptone khac nhau va tryptophan ciing nhw hén hop tao mau cho
phép phat hién cac hoat dong clia enzym cu thé, do d6 bdo dam phan biét cac loai nhat dinh hodc nhém sinh vat nhét dinh chi
véi sb lwong xét nghiém xac nhan téi thiéu.

Nong do thach cao ngan can s tu tap clia Proteus.

Xuét hién nhidu hoat ddng enzym khéc nhau:

. Kiém tra trwc tiép

Sau khi 0 & 35-37 °C trong 18 dén 24 gio, quan sat mau khuan lac:

B-galactosidase: Khuan lac mau héng,

B-glucosidase: Khuan lac mau xanh ngoc lam,

Ca B-galactosidase va B-glucosidase: Khuan lac mau xanh tim,
Tryptophan Deaminase (TDA): Quang mau nau quanh khuan lac cam-nau.

Oo0oo0o

. Sau khi thém thuéc thir ] ]
Deé phat hién hoat dong tryptophanase (san sinh indole), cho mét giot thuoc thir Kovac (hoac James hoac DMACA) tryec tiép Ién
khuan lac dwoc phan lap (xem Muc 7. Quy Trinh).

Xét nghiém indole Phan &rng dwong tinh Phan (rng am tinh

Thubc thtr chuy&n sang mau héng

Thudc thir Kovac . A
trong vong 15 giay

Khuén lac chuyén sang mau dé

Thuédc thir James . i
trong vong 15 giay

Khéng thay ddi mau sic

Khuén lac chuyén sang mau xanh tim

Thuoc thir DMACA trong vong 2 phat

4. THUOC THW

41. MOTA i
UriSelect™4 (URI4) c6 san & 3 dang:
Pinh danh & trén nhan M0 ta Dang san phdm / Ché pham
63726 Hop chira khay thach 20 x 90 mm / Dang dwoc ngay
UriSelect™4 63727 Hop chdra khay thach 100 x 90 mm / Dung dwoc ngay
64694 Chai 500 g 500 g/ Khan




Coéng_thirc méi trwong twong ddi (g/L)

H6én hop peptone 21
Silic 20
Hbén hop tao mau <1
Tryptophan 1
Thach 16

4.2. CAC YEU CAU VE BAO QUAN VA THAO TAC
C6 thé st dung thuéc thtr cho dén ngay hét han ghi trén bao bi.

Dang san pham Bao quan Han dung
Khay thach +2-8 °C, bao vé khdi anh sang 4 thang
Khan +15-25 °C, chai dwoc bit kin can than & noi kho rao 3 ndm

Ngay hét han va s6 16 c6 ghi trén bao bi.
Giam thiu tiép xic véi anh sang trwdc va trong khi G vi anh séng cé thé 1am gidm hiéu qua ctia mai truong.

5. CANH BAO VA BE PHONG
Be st dung trong chan doan in vitro.
Chi danh cho nhan vién y té.

5.1. BDE PHONG CHO SU'C KHOE VA AN TOAN

. Chi nhan vién du ndng luc dwoc dao tao vé& cac quy trinh xét nghiém va hiéu biét ranh ré cac nguy co tiém an méi duoc
lam viéc v&i méi trwdng nay. S dung trang phuc bao hd, géng tay, phwong tién bdo vé mat/mét phu hop va thao tac
phu hop theo yéu cau ctia Tiéu Chuédn Thuc Hanh Xét Nghiém Tét.

. Tuan tha k¥ thuat vo tring va bién phap d& phong da thiét lap déi véi nguy co vi sinh hoc trong tt ca cac quy trinh.

. Thai bo tit cd cac mau xét nghiém va vat liéu da dung dé thwc hién xét nghiém nhu trwéng hop ching coé chira tac
nhan lay nhidm. Cac chét thai clia phong xét nghiém, chét thai hda hoc hodc sinh hoc nguy hiém phai dwoc thao tac va
thai bé theo tat ca cac quy dinh ctia dia phwong, khu vire va quéc gia.

. D& biét cac huwdng dan vé nguy co' va bién phap d& phong lién quan dén mét sé cac thanh phan hoéa hoc trong méi trwéng
nay, vui long tham khao (cac) hinh dé néu trén nhan va théng tin di kém & phan cudi cia hwéng dan siv dung.
Ban Thoéng Tin An Toan (SDS) c6 trén www.bio-rad.com.

Chtra < 0,25% N,N-DimethylFormamide (DMF):
Chat doc sinh san 1B
NGUY HIEM

5.2. CAC BIEN PHAP BE PHONG CHO QUY TRINH XET NGHIEM

5.2.1. CHUAN BI
. Trwéce khi str dung, chér cho khay dung dwoc ngay 6n dinh & nhiét d6 phong (18-30 °C).

. Khéng st dung thudc thir da hét han str dung.

. Khéng str dung khay dung dwoc ngay néu chiing cho thdy bing chirng nhiém ban, khé, nit hay du hiéu hw héng khac.

. Phoi nhi&m kéo dai méi trwong UriSelect™4 véi anh sang c6 thé dan dén gidm kha nang khoi phuc va/hodc tao mau
cho sinh vat QC hay chding phan lap & bénh nhan.

5.2.2. XUPLY

. Thuc hién viéc xét nghiém & nhiét d6 phong (18-30 °C).

. Khéng thay ddi quy trinh xét nghiém.

6. MAU XET NGHIEM ) ) )
Thu thap mau nwéc t~iéu cho xét nghiém vi sinh ding céach c6 anh hwéng quan trong dén tinh hivu ich cta ket qua nudi cay.
Tham khao hwéng din hodc tiéu chuan phit hop dé biét chi tiét cac quy trinh thu thap va x Iy mau xét nghiém/mau®.
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7.  QUY TRINH

7.1. VAT LIEU BPUQC CUNG CAP
UriSelect™4

2. VAT LIEU CAN DUNG NHUNG KHONG BDU'Q'C CUNG CAP
Vong 10 pL da dwoc kiém chuén,
Thubdc thtr xét nghiém indole: Thudc thir Kovac, James hodc DMACA,
Ta &4m 35-37 °C,
Binh chtra chét thai (cho chat thai nhiém ban),
Dia gidy thdm,
Vat liéu tiy chon khong dwoc cung cép: Vi khuan déi chivng kiém soéat chéat lwong.

e O o o o o —

7.3.  CHUAN Bl THUOC THU (NEU CO)
Chuan bj méi trwdng khan (64694): Lam déu bot trwdc khi st dung. Phan tan 56,8 g trong mét lit nwéc cét, khudy lién
tuc cho dén khi phan tan déng nhat (khoang 10 phit). Nau séi, khudy thwéng xuyén cho dén khi thach tan hoan toan.
Néu can, diéu chinh pH dén 7,3. On dinh bang cach hép tiét trung & 120 °C trong 15 phuat. D4 vao dia Petri 90 mm
(thé tich xap xi 18-22 mL/dia).

7.4. QUY TRINH XET NGHIEM
1) St dung vong lap khao sat vi khuan 10 pL tiéu chuén.

2) Gitr vong I1ap thang ding va nhing vao nwoc tiéu. )
3) Chuyén nwéc tiéu |én trén thach bang cach ria vong lap mét lan doc theo ban kinh cla dia (a). .
4) Bat dau tw phia trén cung ctia phan phan phoi ma khéng nap lai vong lap, ria cac vét sat nhau trén toan bé bé mat thach,

vuong goc voi dwong ria ban dau (b).
5) U khay trong ti am 35-37 °C trong 18 dén 24 gio.

(a) Phan phéi vong lap va (b) Ria céac vét sat
dwong ria ban dau nhau trén khay

7.5. KIEM SOAT CHAT LUQONG

Phai thuc hién xét nghiém kiém soéat chat lwong theo quy dinh dia phwong, tiéu bang va lién bang hodc yéu ciu chirng nhan va
quy trinh kiém soét chat lwong tiéu chuan ctia phong thi nghiém cta ban.

C6 thé kiém soat hiéu nang clia méi trudng UriSelect™4 véi cac chiing sau (thu dwoc két qué sau 18 dén 24 gior G & 35-37 °C):

CHONG MAU KHUAN LAC b:\C DIEM
A H ™

trén UriSelect™4 B-GALACTOSIDASE | B-GLUCOSIDASE | INDOLE | TDA
Escherichia coli N »
ATCC 25922 MAU HONG + - + —
Enterococcus faecalis A
ATCC 29212 MAU XANH NGOC LAM - + — —
Klebsiella pneumoniae N .
ATCC 13883 MAU XANH TIM + + - —
Proteus mirabilis MAU CAM-NAU c6 _ _ a +
ATCC 25933 guang mau nau
Providencia stuartii MAU CAM-NAU c6 _ _ + +
ATCC 33672 guang mau nau
Staphylococcus aureus N i
ATCC 25023 MAU TRANG - - - -

7.6. DIEN GIAI KET QUA

7.6.1. DEM

Sau khi 0 trong 18 dén 24 gio’ & 35-37 °C, can thuc hién dién gidi két qua theo bénh str, nguén mau xét nghiém, biéu hién 1am sang,
sQ lwgng bach cau trong nwéece tieu, xac dinh vi sinh vat va so luvgng khuén,lac.

Sé lwong cac khuan lac dwoc phan 1ap trén UriSelect™4 c6 thé dat mire tdi da 10* CFU/mL nwoc tiéu.



7.6.2. PINH DANH .
Xac dinh vi sinh vat theo mau khuan lac nhw mé ta & so db sau:

Ngay 0 NUOI TRAI
U trong 18-24 gi¢r & 35-37 °C
Ngay 1 Mau cua khuan lac
. khuén lac
khuan lac rquhali]a;;ﬁﬁ khuan lac mau da cam cac mau
mau héng mau xanh nau voi kha:: cua
ngoc lam tim quang nau khuén lac
nhat
= B-Galactosidase ® = B-Galactosidase ® = B-Galactosidase @ = TDA ®

Xét nghiém phat

Kiém tra dwoi kinh

va
B-Glucosidase &

Xét nghiém phat

Xét nghiém phat

hién indole hién vi hién indole hién indole
) o Gram ® COCCI Gram © BACILLI €] <
E. coli Enterococci kha nang cao Proteus Loai Proteus,
KESC mirabilis loai Morganella,
loai Providencia
DINH DANH SU’ DUNG QUY TRINH THONG THUONG
. KHUAN LAC MAU HONG

Hoat dong ctia B-galactosidase cho thdy sw c6 mat cla E.coli, dwgc xac nhan béng xét nghiém san sinh indole.

Phan phébi mot giot thudc thir xét nghiém indole trén khuan lac héng dwoc phan lap va dién giadi nhw mé ta trong doan 3.

Véi nudi cdy hdn hop: phan phéi 1 dén 3 khuén lac ddng nhét v& hinh thai trén dia gidy thAm. Sau d6, thém moét giot thubc thir
xét nghiém indole, di&n giai viéc san sinh indole theo d6.

San sinh indole cho thay vi sinh vat & E.coli (Tuy nhién, mét phan nhé chiing E. coli la indole ©).

Néu khéng san sinh indole, xac dinh vi sinh vat st dung phuong phap théng thwong.

Trén 99% chuing E.coli cé hoat dong B-galactosidase.

M6t phan nhd vi sinh vat ngoai E.coli san sinh B-galactosidase va cé thé tao ra khuan lac hdng trén UriSelect™4. M6t sb vi sinh
vat trong sb nay it khi gay ra UTI (Salmonella, Shigella); cac vi sinh vat khac gay ra UTI nhwng 1a indole © (Citrobacter freundii)
va san sinh khuén lac nhd hon (S. saprophyticus).

. KHUAN LAC MAU XANH NGOC LAM

Hoat déng B-glucosidase: khuan lac xanh ngoc lam nhd, sang mau (dwdng kinh 0,5 dén 1,5 mm) duwoc xac dinh & cau khuén
Gram duong bang cach kiém tra dwdi kinh hién vi la enterococci. Néu khéng biéu hién bat ky dac diém nao trong sb nay,
xac dinh vi sinh vat st dung phwong phap thong thuong.

Trong sb céc lién cau khuan, chi enterococci biéu hién dwong tinh B-glucosidase bing cach san sinh khuén lac c6 mau xanh
ngoc lam sang.

Céc khuén lac c6 mau xanh dwong rét nhat cia cu khuén khéng nhét thiét Ia enterococci va can dwoc nghién clu béng
phwong phap xac dinh théng thwéng (ching c6 thé twong (rng véi lién cau khuan nhém A hoac B).

5[VI]



. KHUAN LAC MAU XANH TiM

Ca hoat dong B-galactosidase va B-glucosidase déu tao ra khuan lac mau xanh tim Ién (dwdng kinh 2,0 dén 3,0 mm). Bwoc xac
dinh 1a trwc khudn Gram am, né cho théy vi sinh vat cé thé thuéc nhém KESC (Klebsiella, Enterobacter, Serratia, hodc Citrobacter).
Xac dinh vi sinh vat s& dung phwong phap thong thwong.

Nhin chung, vi khuan t nhém KESC c¢6 ca hoat dong B-galactosidase va B-glucosidase va san sinh khuén lac mau xanh tim.
Tuy nhién, mét sé chdng trong nhém nay cé thé cé hoat déng B-galactosidase yéu: mau khuan lac khi dé 1& mau trung gian
gitra xanh tim va xanh ngoc lam.

Citrobacter diversus san sinh khuan lac @ indole mau xanh tim.

. KHUAN LAC CAM-NAU (c6 quang mau nau)

Hoat dong tryptophan deaminase (TDA) cho thay vi sinh vat thudéc nhém PMP (Proteus-Providencia-Morganella). Xét nghiém
san sinh indole cho phép phan biét Proteus mirabilis v&i cac vi khudn con lai trong nhém.

Phan phéi mét giot thudc thir xét nghiém indole ngay trén khuén lac cam-nau dwoc phan lap cé quang mau nau nhw moé ta
trong Muc 3.“Nguyén ly cta quy trinh”.

V&i nudi cdy hén hop: phan phdi 1 dén 3 khuan lac ddng nhét vé hinh thai trén dia gidy thAm. Sau do, thém mét giot thudc thir
xét nghiém indole va dién giai viéc san sinh indole theo dé.

Sén sinh indole cho thay loai Proteus (khac ngoai P. mirabilis), loai Providencia ho&c loai Morganella . Can thuc hién xac dinh
vi sinh vat str dung phwong phap thdng thuwdng.

Viéc khong san sinh indole cho thay vi sinh vat Ia Proteus mirabilis (Proteus penneri, hiém gap, cling la indole © va TDA &).
Mét sb Proteus vulgaris va Providencia rettgeri, c6 hoat déng B-glucosidase, san sinh khuan lac xanh dwong-xanh luc hodc
xanh lyc c6 quang mau nau. Cé thé xac dinh ching bng xét nghiém indole dwong tinh.

. Khuén lac TRANG, MAU KHAC hodac KHONG MAU
Xac dinh vi sinh vat str dung phwong phap thong thuwong.

7.6.3. Chu thich
i. C6 thé thuc hién xét nghiém cho catalase, oxidase va ngwng két hat latex truc tiép trén khuan lac dwgc phan lap trén
UriSelect™4.

ii. C6 thé thwc hién quy trinh xac dinh thong thudng va xét nghiém dé nhay khang sinh truc tiép trén khuén lac thu duoc
tr UriSelect™4.

iii. Trong khi hoan nguyén méi treong khan, mét s6 hat con lai d6i khi khong thé hoa tan. Viéc ¢ cac hat nay khéng anh
hwédng dén hiéu nang nudi cay clia moi tredng.

8. CAC HAN CHE CUA XET NGHIEM

. M6t phan nhé chiing staphylococci c6 thé khéng phat trién trén UriSelect™4 trong vong 24 gid:.
. M6t sb it chiing ndm men c6 thé khdng phat trién trén UriSelect™4.
. Khi nghi ng& ndng d@d vi khuan 1a trén 10°/mL, va dé thu dwoc khuan lac phan Iap, nén cay hai khay UriSelect™4 lign

tuc ma khéng nap lai vong 13p, hodc pha lodng mau nwoc tiéu trwde khi cay.

. UriSelect™4 dugc chuén bi ttr méi trwdng khan: khi U khay thach trong hon 24 gid, vét sang mau xanh dwong nhat cé
thé& xuét hién & mét sé chiing Staphylococcus aureus.

9. GIATRIDWYKIEN

UTI la mét trong nhibng loai nhiém triung phd bién nhat. Ngoai ra, UTI da tré thanh loai nhiém tring méc phai tai bénh vién phd
bién nhét, chiém 35% sé ca nhiém trung tai bénh vién, va 1a nguyén nhan phd bién th¢ hai gay ra nhiém tring huyét & bénh
nhan nam vien @3,

O’ nhiéu phong thi nghiém lam sang, nudi cay nwéc tleu 1a loai nubi cay phé bién nhét, chiém 24% — 40% sé lwong mau nubi
cay duoc guvi di va 80% sb lwong mau nuéi cay nudc tleu nay duoc gm tr co s& ngoai tra.

Vi khuan dwoc quan sat thdy khac nhau tiy vao cac yéu t& nhw dot ndm vién trwdc day va/hodc bénh lién quan (xem bang).

Vi dy, trong danh gia lam sang bén ngoai cho UriSelect™4, tdng ty I& hién méc UTI dwoc xac dinh bang ca phuong phap thwong
quy va tao mau la 75,8% (589/777). Trong sb cac phan lap, ching E.coli dwoc phéat hién 1a chiém wu thé (43,3% (351/811)),
sau do6 dén ching Enterococcus faecalis dwoc phat hién & mire 19,2% (156/811).



UTI tai céng déng UTI tai bénh vién*

Escherichia coli (50%)
Pseudomonas aeruginosa
Enterobacteriaceae
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus
Loai Acinetobacter

Vi Khuén Hiém Gap Nam men
Oligella urethralis
Aerococcus urinae
Corynebacterium urealyticum
Loai Lactobacillus

Escherichia coli (80%)

Proteus mirabilis

Klebsiella —Enterobacter —Serratia
Staphylococcus aureus
Enterococcus faecalis

*Pc biét 1a tir bénh nhan dat éng thong tiéu bén trong hodc sau
khi dat éng théng

10. CAC PAC DPIEM VE HIEU NANG

10.1. NGHIEN cU’U PO CHUM

Nhém chin ching da duoc xét nghiém Idp lai b&i hai ngwdi van hanh khac nhau. Ba 16 UriSelect™4 khac nhau da dwoc xét
nghiém dé xac dinh do 14p lai dbi v&i hiéu nang nudi cly (sinh trwéng va tao mau clia khuén lac). Tt ca cac xét nghiém phu
hop véi két qua dw kién.

10.2. HIEU NANG LAM SANG

Nghién ctru 1am sang tién cuu 19 43 dwoc thwc hién trén 777 mau nwéc tidu twoi, bao gdbm nwéc tiéu gitra dong va mau nwéc
tiéu trong ong théng: 405 mau nwéc tiéu (52,1%) Iay tee bénh nhéan n&m vién va 372 (47, 9%) do béac si da khoa cung cép. Mau
dwoc chon néu vi khuan dwoc quan sat thay hay néu mau chira > 200 té bao bach cdu/mm? theo xac dinh bing cach soi kinh
hién vi thwong quy.

1 pL méi mau dwoc nudi cay 1&p lai s dung phwong phap nuoi céy ban dinh lwgng song song trén moi truong UriSelect™4 va
CLED (Cystine Lactose Electrolyte Deficient). Da doc va dién giai két qua theo hwéng dan clia nha san xuét.

TAt ca cac chang vi khuan c6 tiém nang sinh trwdng dang k& (< 50 khuan lac) da dwoc nghién clvu theo hinh thai va mau khuan
lac, va dwoc xac dinh st dung phwong phap héa sinh.

Trong s6 777 mau xét nghiém, 589 mau nwéc tiéu cho thay tidm nang sinh truéng dang k& cda it nhat mot ching (mau dwong tinh).
Téng cong 811 chling da dwoc phan lap trén it nhat mét trong hai méi trérng. Nghién ctru nay cho thay két qua nhw sau:

Hiéu ndng téng thé

CLED
Dwong tinh Am tinh Téng % Nhat Qléé:ngg(ing Thé vei
Dwong tinh 733 64 797
UriSelect™4 Am tinh 4 10 14 [89,5(%‘_6(;;,4%]
Téng 737 74 811

10.3. DO DAC HIEU . R . o . .
Nghién ctru nay cho thay UriSelect™4 hiru ich dé xac dinh so bd cac mam bénh pho bién nhat trong duong tiét niéu,
gilp phan biét tot hon cac nudi cay hon hop.

Loai hodc nhém Co s& xéc dinh dy dodn D6 nhay phat hign | P9 dac hiéu caa
tao mau
Escherichia coli Khuan lac mau dé/hdng 97,1% 98%
Khuan lac mau dé/hdng, indole ® 97,1% 100%
Nhém enterococci Khuan lac mau xanh ngoc lam nhé 100% 100%
Nhém PMP Khuén lac cam-nau 82,4% 100%
Nhom KESC Khuan lac mau xanh tim 100% 92%
S. saprophyticus Khuan lac mau héng nhd 100% 88,9%




D{ liéu cho thdy méi trwerng UriSelect™4 cho phép:

1) Xac dinh truc tiép:

. Escherichia coli v&i d dac hiéu cao (98%). Phan con lai tao ra khuan lac tréng do khéng c6 hoat déng B-galactosidase.
Viéc bao gdbm xét nghiém indole lam tang do d&c hiéu 1én 100% dbi véi E. coli, va phan biét dang tin cay ching E.coli
v@i chung Citrobacter freundii.

. Tht ca cac enterococci (100%) tao ra khun lac xanh ngoc lam nhd, d& dang phan biét véi staphylococci (cling tao ra
khuan lac nho v&i cac mau phan biét khac).
. Tat ca Proteae tao mau nau khuéch tan (100%). Xét nghiém indole &m tinh cling chirng minh la hiru ich dé xac dinh dac

hiéu P. mirabilis.

2) Xac dinh dw doan:

. T4t ca Enterobacteriaceae ttr nhom KESC (100%) tao ra khun lac mau xanh tim.

. T4t ca S. saprophyticus ting treong tbt trén UriSelect™4 (100%) tao ra khudn lac hédng nhé dé& dang phan biét véi cac
chiing staphylococci khac tao khuén lac trang Chi mét chiing Staphylococcus simulans cé mau twong tw lam gidm dé
dac hiéu xac dinh cho S. saprophyticus xudng 88,9%.

10.4. DO NHAY } .
D6 nhay phat hién vi sinh vat trén méi trweong UriSelect™4 va CLED dwgc danh gia trén 589 mau nwoc tieu duong tinh
(co tang trwdng dang k& < 50 khuan lac). Két qua dworc trinh bay bén dwéi. Phai xem xét cac han ché dwoc néu trwée dé (Muc 8.).

Téng S6 Vi Khuan / Méi trwong phan lap |  Tdng sé ching CLED UriSelect™4
Téng sb chiing dwoc khoi phuc @ | 811 chiing thu dwoc | 737 (90,9%) 797 (98,3%)
tr cac moi trwdng
khac nhau
Tbng sb chiing khdng dwoc khéi phuc - 74 (9,1%) 14 (1,7%)

Loai Acinetobacter 8 8 8
Aerococcus viridans 1 1 1
Loai Candida 6 5 6
Citrobacter diversus 6 6 6
Citrobacter freundii 11 9 10
Enterobacter aerogenes 5 3 5
Enterobacter cloacae 14 14 13
Enterococcus faecalis @ 156 119 155
Enterococcus faecium 22 20 21
Escherichia coli © 351 344 347
Klebsiella oxytoca 24 21 24
Klebsiella pneumoniae 68 61 68
Morganella morganii 12 9 12
Proteus mirabilis 54 49 53
Proteus penneri 1 0 1
Proteus vulgaris 1 1 1
Providencia stuartii 1 1 1
Pseudomonas aeruginosa 20 17 19
Loai Serratia 5 5 5
Staphylococcus aureus 8 8 8
Staphylococcus epidermidis @ 10 10 7
Staphylococcus saprophyticus 8 8 8
Staphylococci am tinh coagulase khéac 9 8 8
Stenotrophomonas maltophilia 2 2 2
Streptococcus agalactiae 8 8 8

(1) B6 nhay ctia moi trvong UriSelect™4 cao véi 98,3% trong khi CLED chi khoi phuc 90,9% chang. Ly do chinh cho hiéu nang
kém cta CLED la viéc doi khi kho phat hién mét s chiing trong nudi cay hon hop. )
Sy phan bd clia cac loai phan lap dwoc thé hién bng viéc chiém wu thé ctia cac chiing Enterobacteriaceae, da s6 la E.coli (43%).

(2) Bang chu y la sw khac biét Ién nhét gitra hau hét cac ching dwoc phan lap trén méi trwong UriSelect™4 1a do phat hién
enterococci. UriSelect™4 thic day sw sinh trwdng thém & 30,3% cac chlng enterococci nay. Trén méi trwéng nay, cac khuén
lac nhé c6 mau xanh ngoc lam dwoc phan biét dé dang trong nudi ciy hdn hop, trong khi trén méi trudng CLED ching thudng
bj cac khuan lac I1&n hon cia loai Gram O che di.

(3) Chuing E. coli khéng xac dinh am tinh véi B-galactosidase va tao ra khuén lac trng.
(4) Ba ching Staphylococcus epidermidis khong dwoc khoi phuc trén UriSelect™4. Nguwoc lai, tat c& S. saprophytlcus va S.

aureus déu sinh trwéng tét. UriSelect™4 hivu ich trong viéc phéat hién S. saprophyticus vi ching tao ra khuén lac héng nhé
(staphylococci khac tao ra khuén lac trng, trir mét chiing S. simulans).



Nhu xac dinh trwéc dd, quan sat thdy hiéu ning kém clia CLED trong viéc phéat hién cac ching khi tdn tai trong nuéi cy hén
hop: chi phat hién dwgc 131 chlng (78%) trong sb 168 (28,5%) mau nwéc tidu thu dwoc hdn hop it nhat 2 ching , trong khi
166 ching (99%) duoc khoi phuc trén UriSelect™4.

Ngoai ra, trong s6 51 mau cho thay sinh trwdng it nhét 3 chiing riéng biét, chi 22 mau nudi cay (43%) cho thay 3 ching trén méi
trwerng CLED, trong khi 47 mau nuéi cay (92%) dé& dang phan biét 3 loai khuén lac trén UriSelect™4.

S6 lwong mau dwong tinh
CLED UriSelect™4
1 453 418
. 2 109 119
So lwong chang phén lap
3 22 (43%) 47 (92%)
Nu6i cay hén hep 131 (78%) 166 (99%)

10.5. NGHIEN Cl’U KHA NANG KHOI PHUC

Dé xac dinh phan tram khéi phuc cho méi trwérng UriSelect™4 , nhém cac mam bénh phd bién nhét trong dudng tiét niéu — E.coli,
Enterococcus, P. mirabilis, S. aureus va K. pneumoniae — da dwoc xét nghiém & cac mirc pha loding khac nhau. Vé&i mdi ching,
da chuén bi huyén phu 0,5 McFarland. Loat mau pha lodng néi tiép g&p 10 1&n trong nwéc mudi sinh ly d& dwoc thwe hién va G
trén UriSelect™4. Khay dwgc G & nhiét dd mdi trwdng xung quanh 35-37 °C va doc chi sb sau 18-24 gié. Mau va sb lwong
khuan lac dwoc ghi lai. D@ liéu cho thdy néng do tdi thidu ctia hdu hét cac mam bénh trong dwéng tiét nieéu duwgc UriSelect™4
phat hién dang tin cay la 10° CFU/mL.

10.6. DEM

Nhém cac mam bénh phd bién nhét trong dwong tiét niéu dwoc xét nghiém & cac mirc pha lodng khac nhau tir 10° dén
10" CFU/mL nworc tiéu dé bao gdbm pham vi ndng dd cé thé co trong xét nghiém thwong quy. Vi méi chiing dwoc xét nghiém,
da chudn bi huyén phu 0,5 McFarland. Loat mau pha lodng néi tiép g&p 10 1&n trong nwéc mudi sinh ly da dwoc thwe hién va
10 1an trén UriSelect™4. Khay dwgc U & nhiét dd mai trvong xung quanh 35-37 °C va doc chi sb sau 18-24 gio.

Mau séc va sb lwong khuén lac dwoc ghi lai: c6 thé dédm céc khuan lac dwoc phan lap ti da dén ndng do 10* CFU/mL nwérc tiéu.
Cao hon ndng d6 nay, sy c6 mét cia khuén lac lién nhau khéng cho két qua dém chinh xac.
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H360
P281-P308+P313-P501

(BG)

onacHo

Moxe Aa yBpeau onnoauTenHara cnocobHOCT Unn
nnoja

/3non3BeaiiTe npegnucaHmTe NUYHU NpeanasHu
cpedctea. [P AeHa unn npegnonaraema
eKcnosuums: MoToupceTe MeauLMHCKK cbBeT/
nomoLy. M3xebpneTe CbabpKaHUETO/KOHTENHEPA
B CbOTBETCTBUE C MECTHWUTE/PErvoHanHuTe/
HaLMoHanHWTe/MexayHapoaHUTe pasnopeadw.

(CZ)

Nebezpedi

Muze poskodit reprodukéni schopnost neba plod v
téle matky.

PouZivejte poZadované osobni ochranné prostiedky.
PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte
lekari'skou pomoc/osetfeni. Obsah/nadobu likvidujte
v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/
mezinarodnimi pfedpisy.

(DE)

Gefahr

Kann die Fruchtbarkeit beeintréchtigen oder das Kind
im Mutterleib sché&digen.

Vorgeschriebene persénliche Schutzausriistung
verwenden. BEI Exposition oder falls betroffen:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
Entsorgung des Inhalts / des Behélters geman den
drtlichen / regionalen / nationalen/ internationalen
Vorschriften.

(DK)

Fare

Kan skade forplantningsevnen eller det ufgdte barn.
Anvend de pakraavede personlige vaernemidler. VED
eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg
leegehjzelp. Bortskaffelse af indholdet/beholderen i
henhold til de lokale/regionale/nationale/internationale
forskrifter.

(EE)

Ettevaatust

Va&ib kahjustada viljakust vai loodet.

Kasutada vajalikke isikukaitsevahendeid. Kokkupuute
voi kokkupuutekahtluse korral: pédrduda arsti

poole. Sisu/konteineri kéitlus vastavuses kohalike/
regionaalsete/rahvuslike/rahvusvaheliste nduetega.

(EN)

Danger

May damage fertility or the unborn child.

Use personal protective equipment as required. IF
exposed or concerned: Get medical advice/attention.

Dispose of contents/container in accordance with
local/regional/national/international regulations.

(ES)

Peligro

Puede perjudicar la fertilidad o dafiar al feto.

Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccidn.
EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta:
Consultar a un médico. Eliminar el contenido o

el recipiente conforme a la reglamentacion local/
regional/nacional/internacional.

(FI)

Vaara

Saattaa heikentda hedelmallisyytta tai vaurioittaa
sikiota.

Kayta vaadittuja henkilénsuojaimia. Altistumisen
tapahduttua tai jos epailléan altistumista: Hakeudu
|aakariin, Sailyta sailid(t) noudattaen paikallisia/
alueellisia/kansallisia/kansainvélisia maérayksia.

(FR)

Danger

Peut nuire a la fertilité ou au foetus.

Utiliser I'équipement de protection individuel requis.
EN CAS d'exposition prouvée ou suspectée:
consulter un médecin. Eliminer le contenu/récipient
conformément a la réglementation locale/régionale/
nationale/internationale.

(GR)

Kivduvog

MTropei va BAGWEI TN YOVIHOTATA ] TO €UBPUO.
XpnolJoTioleiTe € ATOHIKAG TTROaTATIAS dTav
amaireital. E MEPIMNTQXH ékBeong | mBavaTnTag
€KBe0NC: ZUPPOUAEUBEiTE/ETTIOKEPOEITE YIaTPO.
ATToppipTe Ta TEPIEXOUEVA/BOYEID CUPQWVA [E TOUG
TOTTIKOUG/EBVIKOUG/BIEBVEIC Kavoviapou.

(HR)

Opasnost

Moze Stetno djelovati na plodnost ili naskoditi
nerodenom djetetu.

Nositi propisanu osobnu zastitnu opremu. U
SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost:
zatraZiti savjet/pomoc lijeénika. OdloZite sadrZaje /
spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/
medunarodnim odredbama.

(HU)

Veszély

Karosithatja a termékenységet vagy a szlletendd
gyermeket.

Az eldirt egyéni vedéfelszerelés hasznéalata kételezé.
Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast
kell kérni. Az edény tartalmat / a tartalyt a helyi/
regionalis/nemzeti/nemzetkdzi szabalyozasoknak
megfeleléen kell hulladékként elhelyezni.

11 [vI]
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(IT)

Pericolo

Pud nuocere alla fertilita o al feto.

Utilizzare il dispositivo di protezione individuale
richiesto. IN CASO di esposizione o di possibile
esposizione, consultare un medico. Smaltire il
prodotto/recipiente in conformita con le disposizioni
locali / regionali / nazionali / internazionali.

(LT)

Pavojinga

Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam vaikui.
Naudoti reikalaujamas asmenines apsaugos
priemones. Esant sgly€iui arba jeigu numanomas
sglytis: kreiptis | gydytoja. Turinj/talpg i5pilti (iSmesti)
- Salinti pagal vietines / regionines / nacionalines /
tarptautines taisykles.

(NL)

Gevaar

Kan de vruchtbaarheid of het ongeboren kind
schaden.

De nodige persoonlijke beschermingsuitrusting
gebruiken. NA (mogelijke) blootstelling: een arts
raadplegen. De inhoud en de verpakking verwerken
volgens de plaatselijke/regionale/nationale/
internationale voorschriften.

(NO)

Fare

Kan redusere forplantningsevnen eller gi fosterskader.
Bruk foreskrevet personlig verneutstyr. VED
eksponering eller om bergrt: Kontakt / tilkall lege.
Innholdet / emballasjen skal avhendes i henhold

til de lokale / regionale / nasjonale / internasjonale
forskrifter.

(PL)

Niebezpieczenstwo

MozZe dziata¢ szkodliwie na ptodnosé lub na dziecko
w fonie matki.

Stosowac wymagane srodki ochrony indywidualne;.
W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegnac
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Zawartosc /
pojemnik usuwaé zgodnie z przepisami migjscowymi /
regionalnymi / narodowymi / miedzynarodowymi.

(PT)

Perigo

Pode afectar a fertilidade ou o nascituro.

Usar o equipamento de protecgao individual exigido.
EM CASO DE exposicéo ou suspeita de exposicdo:
consulte um médico. Eliminar o conteudo/recipiente
de acordo com a legislac&o local/regional/nacional/
internacional.

(RO)

Pericol

Poate dauna fertilitatii sau fatului.

Utilizati echipamentul de protectie individualé conform
cerintelor. IN CAZ DE expunere sau de posibila
expunere: consultati medicul. Aruncati continutul/
containerul in acord cu regulamentele locale/
regionale/nationale/internationale.

(SE)

Fara

Kan skada fertiliteten eller det of6édda barnet.
Anvand foreskriven personlig skyddsutrustning.
Vid exponering eller misstanke om exponering Sék
lakarhjalp. Innehallet / behallaren avfallshanteras
enligt lokala / regionala / nationella / internationella
foreskrifter.

(Sh)

Nevarno

Lahko Skoduje plodnosti ali nerojenemu otroku.
Uporabiti predpisano osebno zas¢itno opremo.

PRI izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti:

poiscite zdravnidko pomoé/oskrbo. Vsebino/vsebnik
odstranite v skladu z lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/
mednarodnimi predpisi.

(SK)

Nebezpecenstvo

MéZze spbsobit poskodenie plodnosti alebo
nenarodeného dietata.

PouZivajte predpisané osobné ochranné prostriedky.
Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte
lekarsku pomoc/starostlivost. Zneskodnenie obsahu/
obalu v sulade s miestnymi/oblastnymi/narodnymi/
medzinarodnymi nariadeniami.

(VD)

Nguy hiém

C6 thé gay anh hwéng kha nang sinh san hay thai nhi.
St dung thiét bi bdo hd ca nhan theo yéu ciu. NEU phoi
nhiém hay lo ngai: Tim kiém cham séc/hwéng dan y té.
Thai bd thanh phan/dung cu chira theo cac quy dinh clia
dia phwong/khu vuc/quéc gia/québc té



H373
P260-P314-P501

(BG)

BHUMAaHWe

Moxe Aa NPUYKHU YBPEXKAAHE Ha opraHuTe Npu
NPOLBIPKUTENHA UMW NOBTapsLLa ce eKCrosmuus.
He sauweaiTe npax MNpW HepasnonoxeHue
NoTbpCeETe MeaULMHCKK CHBET/NOMOLL,. M3xBbpneTe
CbObPKAHWETO/KOHTEiHEPA B CbOTBETCTBME

€ MeCTHUTE/pervoHanHuTe/HaLoHanHuTe/
MeXAYHapoOHWTE pa3nopentu.

(C2)

Varovani

Muze zpUsobit poskozeni organ pii prodlouzené
nebo opakované expozici.

Nevdechujte prach. Necitite-li se dobfe, vyhledejte
lekafskou pomoc/osetfeni. Obsah/nadobu likvidujte
v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/
mezinarodnimi pfedpisy.

(DE)

Achtung

Kann die Organe schadigen bei langerer oder
wiederholter Exposition.

Staub nicht einatmen. Bei Unwohlsein &rztlichen
Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Entsorgung
des Inhalts / des Behélters geman den ortlichen /
regionalen / nationalen/ internationalen Vorschriften.

(DK)
Advarsel
Kan forarsage organskader ved laengerevarende eller
gentagen eksponering.
Indand ikke pulver. Sgg leegehjeslp ved ubehag.
Bortskaffelse af indholdet/beholderen i henhold til de
lokale/regionale/nationale/internationale forskrifter.

« «(EE)
Hoiatus
Vaib kahjustada elundeid pikaajalisel voi korduval
kokkupuutel.
Tolmu mitte sisse hingata. Halva enesetunde
korral pédrduda arsti poole. Sisu/konteineri kaitlus
vastavuses kohalike/regionaalsete/rahvuslike/
rahvusvaheliste nduetega.

(EN)

Warning

May cause damage to organs through prolonged or
repeated exposure.

Do not breathe dust. Get medical advice/attention
if you feel unwell. Dispose of contents/container in
accordance with local/regional/national/international
regulations.

(ES)

Atencidn

Puede provocar dafios en los érganos tras
exposiciones prolongadas o repetidas.

No respirar el polvo. Consultar a un medico en caso
de malestar. Eliminar el contenido o el recipiente
conforme a la reglamentacion local/regional/nacional/
internacional.

(FI)

Varoitus

Saattaa vahingoittaa elimia pitkaaikaisessa tai
toistuvassa altistumisessa.

Ala hengita pdlya. Hakeudu |&8k&riin, jos ilmenee
pahoinvointia. S&ilyta sailié(t) noudattaen paikallisia/
alueellisia/kansallisia’/kansainvalisia maarayksia.

(FR)

Attention

Risque présume d'effets graves pour les organes a
la suite d’expositions répétées ou d'une exposition
prolongée.

Ne pas respirer les poussiéres Consulter un medecin
en cas de malaise. Eliminer le contenu/récipient
conformément a la réglementation locale/régionale/
nationale/internationale.

(GR)

MNpoooxn

Mrropei va TTpokaAéasl BAdBeG oTa Opyava UaTepd
AT TTAPATETAPEVN ] ETTAVEIANPUEVN EKBEAN.

Mnv avarrvéeTte okdvn ZupBouheuBeite/EToKeBEiTE
yIaTpo edv aioBavBeite adlabeaia. ATToppiyTe T
TIEPIEXOUEVA/DOYXEIO TUPPIVT HE TOUG TOTTIKOUG/
€BVIKoUG/DIEBVEiC KavoviouoUg.

(HR)

Upozorenje

MoZe uzrokovati oste¢enje organa tijekom produljene
ili ponavljane izloZenosti.

Ne udisati prasinu. U slu¢aju zdravstvenih tegoba
zatraZiti savjet/pomot lije€nika. OdloZite sadrZaje /
spremnike u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalni/
medunarodnim odredbama.

(HU)

Figyelem

lsmétlédé vagy hosszabb expozicid esetén
karosithatja a szerveket.

A por belélegzése tilos. Rosszullét esetén orvosi
ellatast kell kérni. Az edény tartalmat / a tartalyt a
helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkézi szabalyozasoknak
megfeleléen kell hulladékként elhelyezni.

(IT)

Attenzione

Pud provocare danni agli organi in caso di esposizione
prolungata o ripetuta.

Non respirare la polvere. In caso di malessere,
consultare un medico. Smaltire il prodotto/recipiente

in conformita con le disposizioni locali / regionali /
nazionali / internazionali.
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(LT)

Atsargiai

Gali pakenkti organams, jeigu medZiaga veikia ilgai
arba kartotinai.

Nejkvepti dulkiy. Pasijutus blogai, kreiptis | gydytoja.
Turinj/talpg iSpilti (iSmesti) - Salinti pagal vietines /
regionines / nacionalines / tarptautines taisykles.

(NL)

Waarschuwing

Kan schade aan organen veroorzaken bij langdurige
of herhaalde blootstelling.

Stof niet inademen. Bij onwel voelen een arts
raadplegen. De inhoud en de verpakking verwerken
volgens de plaatselijke/regionale/nationale/
internationale voorschriften.

(NO)

Advarsel

Kan forarsake organskader ved lengre eller gjentatt
eksponering.

Stov skal ikke innandes. Ved illebefinnende, kontakt
[ tilkall lege. Innholdet / emballasjen skal avhendes

i henhold til de lokale / regionale / nasjonale /
internasjonale forskrifter.

(PL)

Uwaga

Moze powodowaé uszkodzenie narzgdow poprzez
dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

Nie wdycha¢ pytu cieczy. W przypadku ztego
samopoczucia zasiegng¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza. Zawartos¢ / pojemnik usuwac
zgodnie z przepisami miejscowymi / regionalnymi /
narodowymi / miedzynarodowymi.

(PT)

Atencao

Pode afectar os orgéos apos exposicao prolongada
ou repetida.

Nao respirar as poeiras. Em caso de indisposicéo,
consulte um médico. Eliminar o contetdo/recipiente
de acordo com a legislac&o local/regional/nacional/
internacional.

(RO)

Atentie

Poate provoca leziuni ale organelor in caz de
expunere prelungita sau repetata.

Nu inspirati praful. Consultati medicul, dacé nu

va simtiti bine. Aruncatj continutul/containerul in
acord cu regulamentele locale/regionale/nationale/
internationale.

(SE)

Varning

Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad
exponering.

Inandas inte damm. Sk |&karhjélp vid obehag
Innehéllet / behdllaren avfallshanteras enligt lokala /
regionala / nationella / internationella féreskrifter.

(SI)

Pozor

Lahko $koduje organom pri dolgotrajni ali ponavljajoci
se izpostavljenosti.

Ne vdihavati prahu. Ob slabem pocutju poiscite
zdravnisko pomoc/oskrbo. Vsebino/vsebnik odstranite
v skladu z lokalnimi/regionalnimi/narodnimi/
mednarodnimi predpisi.

(SK)

Pozor

MbZe spbsobit poskodenie organov pri dihsej alebo
opakovanej expozicii.

Nevdychujte prach. Ak pocitujete zdravotné
problémy, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
Zneskodnenie obsahu/obalu v sulade s miestnymi/
oblastnymi/narodnymi/medzinarodnymi nariadeniami.

(VD)

Canh bao

C6 thé gay t6n hai cac co quan théng qua phoi
nhiém kéo dai hay 13p lai.

Khéng hit bui. Tim kiém chadm séc/hwéng dan y té
néu thdy khéng khde. Thai bd thanh phan/dung cu
chtra theo cac quy dinh cua dia phwong/khu
vuc/quéce gia/qubce té.
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