Załącznik do pytania nr 20

A. F. GENITAL SYSTEM
OPIS
A.F. GENITAL SYSTEM zawiera 24 studzienki z zasuszonymi biochemicznymi i antybiotykowymi substratami służącymi do identyfikacji i oznaczania lekowrażliwości mikroorganizmów izolowanych z układu moczowo-płciowego.

System umożliwia również ocenę pół-ilościową obecnych w układzie moczowo-płciowym Mycoplasma hominis i Ureaplasma urealyticum. System posiewa się zawiesiną próbki klinicznej i inkubuje w temp. 36 ± 1˚C przez 18-24 godziny. Interpretacja wyników oparta jest na zmianie koloru poszczególnych studzienek i obserwacji mikroskopowej.
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MATERIAŁY DOSTARCZONE
Tabela 1
	20 A. F. GENITAL SYSTEM
	1 instrukcja użycia

	20 fiolek roztworu fizjologicznego (7,0 ml)
	1 formularz wyniku testu


MATERIAŁY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
Tabela 2
	A. F. GENITAL SYSTEM Odczynniki (nr kat. 80258) zawierające: paski na oksydazę, parafinę i odczynnik Ninhydrynę
	Mycoplasma Transport Broth (nr kat. 20158)

	Wymazówki
	Szkiełka podstawowe i nakrywkowe

	Mikroskop
	


UKŁAD STUDZIENEK Z ODPOWIEDNIMI SUBSTRATAMI

Tabela 3
	Studzienka
	ILOŚĆ I IDENTYFIKACJA MYKOPLAZMY/UREAPLAZMY

	1-GR+
	Wzrost mykoplazm (102 < miano < 104 jtk/ml)

	2-GR++
	Wzrost mykoplazm (104 < miano < 105 jtk/ml)

	3-GR+++
	Wzrost mykoplazm (miano > 105 jtk/ml)

	4-ADC
	Arginina

	5-UR
	Mocznik

	Studzienka
	BADANIE W KIERUNKU T. VAGINALIS I CANDIDA Spp.

	6-TR/YE
	Trichomonas vaginalis / Candida spp.

	Studzienka
	LEKOWRAŻLIWOŚĆ MYKOPLAZMY/UREAPLAZMY(*)

	7-TE
	Teteracyklina – 8 µg/ml

	8-PEF
	Pefloksacyna – 16 µg/ml

	9-OFX
	Ofloksacyna – 4 µg/ml

	10-DO
	Doksycyklina – 8 µg/ml

	11-E
	Erytromycyna – 16 µg/ml

	12-CLA
	Klarytromycyna – 16 µg/ml

	13-MN
	Minocyklina – 8 µg/ml

	14-JOS
	Josamycyna – 8 µg/ml

	15-CD
	Klindamycyna – 8 µg/ml

	Studzienka
	WYKRYCIE I WSTĘPNA IDENTYFIKACJA INNYCH MIKROORGANIZMÓW

	16-ESC
	Escherichia coli

	17-PRO
	Proteus spp. / Providencia spp.

	18-PSE
	Pseudomonas spp.

	19-GAR
	Gardnerella vaginalis

	20-STF
	Staphylococcus aureus

	21-STR
	Enterococcus faecalis

	22-NES
	Neisseria gonorrhoeae

	23-STG
	Streptococcus aglactiae (Grupa B)

	24-CAN
	Candida spp.


(*): Stężenie każdego antybiotyku zgodne jest z NCCLS – styczeń 2004; Vol 24 N˚1(1)
jtk – jednostki tworzące kolonie

ZASADA DZIAŁANIA TESTU
A. F. GENITAL SYSTEM umożliwia wykrycie, oznaczenie półilościowe, wstępną identyfikację i oznaczenie lekowrażliwości Mycoplasma hominis i Ureaplasma urealyticum, wykrycie i wstępną identyfikację mikroorganizmów najczęściej izolowanych z pochwy, cewki moczowej i nasienia, takich jak: Trichomonas vaginalis, Escherichia coli, Proteus spp./Providencia spp., Pseudomonas spp., Gardnerella vaginalis, Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus agalactiae (Group B) i Candida spp.
· Pół-ilościowe oznaczenie mykoplazm (Mycoplasma hominis i Mycoplasma urealyticum) opiera się na zmianie koloru żółtego na czerwony w studzienkach 1-GR+, 2-GR++, 3-GR+++.
· Na obecność Mycoplasma hominis wskazuje zmiana koloru z żółtego na czerwony w studzience z argininą 4-ADC.
· Obecność Ureaplasma urealyticum wykazywana jest przez zmianę koloru z żółtego na czerwony w studzience z mocznikiem 5-UR.
· Trichomonas vaginalis i Candida spp. jest oznaczana pod mikroskopem (40x) poprzez pobranie kropli hodowli ze studzienki 6-TR/YE i sprawdzanie obecności ruchliwych, urzęsionych trofozoidów Trichomonas vaginalis i/lub obecności chlamydiospor i strzępek Candida spp.
· Oznaczanie lekowrażliwości mykoplazm urogenitalnych opiera się na obserwacji zmiany koloru w studzienkach 7-TE, 8-PEF, 9-OFX, 10-DO, 11-E, 12-CLA, 13-MN, 14-JOS, 15-CD jak wskazano w tabeli nr 3.
· Obecność Escherichia coli wskazuje zmiana koloru z szaro-czerwonego na niebieski w studzience 16-ESC.
· Obecność Proteus spp./Providencia spp. wykazywana jest przez zmianę koloru z żółtego na brązowo-czarny w studzience 17-PRO.
· Obecność Pseudomonas spp. wykazywana jest przez zmianę koloru z żółtego na ciemnozielony w studzience 18-PSE. Potwierdzić testem na oksydazę (A. F. GENITAL SYSTEM REAGENT, nr kat. 80258).
· Obecność Gardnerella vaginalis jest wykazywana przez zmianę koloru z czerwonego na żółto-pomarańczowy w studzience 19-GAR. Potwierdzić poprzez izolację na podłożu selektywnym (Gardnerella vaginalis Agar, nr kat. 1280) i test biochemiczny (INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA, nr kat. 71724). 
· Na obecność Staphylococcus aureus wskazuje występowanie czarnego pierścienia na dnie studzienki 20-STF. Potwierdzić testem na koagulazę.

· Obecność Enterococcus faecalis jest wykazywana przez zmianę koloru z żółtego na czarny w studzience 21-STR.
· Obecność Neisseria gonorrhoeae w studzience 22-NES jest wykazywana przez dodatni test na oksydazę (A. F. GENITAL SYSTEM REAGENT, nr kat. 80258). Potwierdzić wynik dodatni za pomocą następujących testów:
a) Szybka immunochromatograficzna metoda GONORRHOEAE STICK one-step assay  (nr kat. 97806)
b) Izolacja na podłożu selektywnym (Thayer Martin Agar, nr kat. 1083), testy biochemiczne i testy serologiczne.
· Obecność Streptococcus agalactiae (Group B) w studzience 23-STG jest wykazywana za pomocą następujących metod:

a) Szybka immunochromatograficzna metoda STREP-B STICK one-step assay                   (nr kat. 97805)
b) Test hipuranowy (kolorymetria) z dodatkiem reagenta Ninhydryna 7% i izolacja na podłożu selektywnym (COLUMBIA CNA AGAR, nr kat. 1191), testy biochemiczne i testy serologiczne.
· Obecność Candida spp. jest wykazywana przez zmianę koloru z zielonego na żółty w studzience 24-CAN. Obecność chlamydiospor i strzępek jest widoczna pod mikroskopem.

SKŁAD

Tabela  4
	Nr studzienki
	Skład
	
	

	1-GR+
	Pożywka do wzrostu mykoplazm
	

	2-GR++
	Pożywka  do wzrostu mykoplazm
	

	3-GR+++
	Pożywka  do wzrostu mykoplazm
	

	4-ADC
	Pożywka z substratem do dekarboksylacji argininy
	

	5-UR
	Pożywka z substratem do hydrolizy mocznika
	

	6-TR/YE
	Pożywka z substratem do izolacji Trichomonas vaginalis i Candida spp.
	

	7-TE
	Pożywka zawierająca Tetracyklinę - 8 μg/ml
	

	8-PEF
	Pożywka zawierająca Pefloksacynę - 16 μg/ml
	

	9-OFX
	Pożywka zawierająca Ofloksacynę - 4 μg/ml
	

	10-DO
	Pożywka zawierająca Doksycylinę - 8 μg/ml 
	

	11-E
	Pożywka zawierająca Erytromycynę - 16 μg/ml
	

	12-CLA
	Pożywka zawierająca Klarytromycynę - 16 μg/ml
	

	13-MN
	Pożywka zawierająca Minocyklinę - 8 μg/ml
1.25 μg/ml
	

	14-JOS
	Pożywka zawierająca Josamycynę - 8 μg/ml
	

	15-CD
	Pożywka zawierająca Klindamycynę - 8 μg/ml
Flucytozynę- 16 μg/ml
	

	16-ESC
	Pożywka z substratem do izolacji Escherichia coli
Ekonazol - 2 μg/ml
	

	17-PRO
	Pożywka z substratem do izolacji Proteus spp./Providencia spp.
Ketokonazol - 0.5 μg/ml
	

	18-PSE
	Pożywka z substratem do izolacji Pseudomonas spp.
Klotrimazol - 1 μg/ml
	

	19-GAR
	Pożywka z substratem do izolacji Gardnerella vaginalis
Mikonazol - 2 μg/ml
	

	20-STF
	Pożywka z substratem do izolacji Staphylococcus aureus
Itrakonazol - 1 μg/ml
	

	21-STR
	Pożywka z substratem do izolacji Enterococcus faecalis
Vorikonazol - 2 μg/ml
	

	22-NES
	Pożywka z substratem do izolacji Neisseria gonorrhoeae
Flukonazol - 16 μg/ml
	

	23-STG
	Pożywka z substratem do izolacji Streptococcus agalactiae
Flukonazol - 64 μg/ml
	

	24-CAN
	Pożywka z substratem do izolacji Candida spp.

	

	Roztwór fizjologiczny (g\l):   Chlorek sodu 9 g;   Woda destylowana 1000 ml
	pH 6.8 ± 0.2


POBIERANIE I PRZECHOWYWANIE PRÓBEK

Pobrać próbkę wydzieliny z pochwy lub cewki moczowej za pomocą syntetycznej wymazówki. Pobrać próbkę nasienia. Próbki muszą być przebadane jak najszybciej po pobraniu. Nie przechowywać w warunkach chłodniczych nawet przez krótki okres czasu, niska temperatura może wpłynąć na żywotność niektórych szczególnie wrażliwych mikroorganizmów (takich jak Trichomonas vaginalis, Neisseria      gonorrhoeae etc.) oraz na końcowy wynik testu.
PROCEDURA

1) PRZYGOTOWANIE PRÓBEK KLINICZNYCH
Otworzyć jedną fiolkę załączonego do zestawu roztworu fizjologicznego.
· WYMAZ Z POCHWY – WYMAZ Z CEWKI MOCZOWEJ

Zanurzyć wymazówkę (po pobraniu materiału klinicznego) we fiolce z roztworem fizjologicznym i odczekać 5 minut. Delikatnie przycisnąć wymazówkę o ścianki fiolki, ułatwi to zawieszenie materiału w roztworze fizjologicznym.
Wymazówkę wyciągnąć, umieścić w bulionie odżywczym i inkubować w temperaturze 36±1oC przez 24-48 godzin, do momentu zakończenia testu. 

· NASIENIE

Dodać 0,2 ml próbki do fiolki zawierającej roztwór fizjologiczny, wstrząsnąć i odczekać 5 minut przed posiewem.

· MATERIAŁ KLINICZNY MYCOPLASMA TRANSPORT (nr kat. 20158)

Dodać 1 ml roztworu Mycoplasma Transport, zawierającego badaną próbkę, do fiolki z roztworem fizjologicznym, delikatnie wstrząsnąć i odczekać 5 minut przed dalszym badaniem. 

· Przechowywać próbkę w roztworze transportowym Amies z lub bez węgla.
2) SYSTEM INOKULUM

· Wyjąć test z opakowania i umieścić go w temperaturze pokojowej.

· Zapisać dane pacjenta, datę rozpoczęcia badania oraz typ materiału klinicznego.
· Przenieść 0,2 ml (4 krople) zawiesiny próbki klinicznej do wszystkich studzienek.

· Przykryć każdą ze studzienek warstwą parafiny, włączając 19-GAR, z wyjątkiem 6, 16, 17, 18, 20, 21, 22 i 23.

· Nałożyć pokrywkę i inkubować w temperaturze 36 ± 1ºC przez 18-24 godzin. W przypadku, gdy spodziewamy się obecności Mycoplasma hominis inkubować próby przez kolejne 24 godziny.
INTERPRETACJA WYNIKÓW

· Obserwować zmianę zabarwienia w studzienkach oznaczonych numerami od 1-GR+ do 5-UR. Otrzymane wyniki interpretować z wykorzystaniem Tabeli nr 5. (Ilość i identyfikacja mykoplazmy/ureaplazmy).
· Pobrać kroplę płynu ze studzienki 6-TR/YE, nanieść na szkiełko podstawowe, nakryć szkiełkiem nakrywkowym i obserwować pod mikroskopem (40x) na obecność Trichomonas vaginalis i   Candida spp. Wyniki interpretować z wykorzystaniem Tabeli nr 5. (Badanie w kierunku T. vaginalis i Candida spp.).
· Obserwować zmianę zabarwienia w studzienkach 7-TE do 15-CD. Otrzymane wyniki interpretować według Tabeli nr 5. (Lekowrażliwość mykoplazmy/ureaplazmy).

· Pobrać kroplę płynu ze studzienki 22-NES, przeprowadzić test na oksydazę i obserwować natychmiastowe (10 sekund) pojawienie się niebieskiego zabarwienia (wynik dodatni testu). Potwierdzić obecność Neisseria gonorrhoeae za pomocą następujących testów:

a) Szybka immunochromatograficzna metoda GONORRHOEAE STICK one-step assay  (nr kat. 97806)
b) Izolacja na podłożu selektywnym. Wymazówką z próbką z pochwy lub cewki moczowej, wcześniej trzymaną w bulionie odżywczym, wykonać posiew na podłożu selektywnym (Thayer Martin Agar , nr kat. 1083). Płytkę inkubować w temperaturze 36 ± 1ºC w warunkach ograniczonego dostępu tlenu, a po wyrośnięciu kolonii wykonać biochemiczne i serologiczne testy.
· Obserwować obecność Streptococcus agalactiae (Group B) w studzience 23-STG z wykorzystaniem następujących metod:

a) Szybka immunochromatograficzna metoda STREP-B STICK one-step assay                   (nr kat. 97805)

b) Test hipuranowy (kolorymetria). Dodać 2 krople Ninhydryny 7% do studzienki 23-STG i obserwować natychmiastowe (10 sekund) pojawienie się niebieskiego zabarwienia (wynik dodatni testu). Pojawienie się niebieskiego zabarwienia po upływie 30 sekund lub dłuższym czasie powinno być postrzegane jako wynik negatywny. Jeżeli wynik jest pozytywny, obecność Streptococcus agalactiae musi zostać potwierdzona testami biochemicznymi i serologicznymi po uprzednim wykonaniu posiewu na podłożu selektywnym.

· Obserwować zmianę zabarwienia w studzienkach 16 do 24 i zinterpretować wyniki z wykorzystaniem Tabeli nr 5. (Wykrycie i wstępna identyfikacja innych mikroorganizmów)
· Zapisać otrzymane wyniki na odpowiednim formularzu.

Tabela 5
	Studzienka
	ILOŚĆ I IDENTYFIKACJA MYKOPLAZMY/UREAPLAZMY
	KOLOR STUDZIENKI

	
	
	REAKCJA POZYTYWNA
	REAKCJA NEGATYWNA

	1-GR+
	Wzrost mykoplazm (102 < miano < 104 jtk/ml)1)
	czerwony
	żółty

	2-GR++
	Wzrost mykoplazm (104 < miano < 105 jtk/ml)2)
	czerwony
	żółty

	3-GR+++
	Wzrost mykoplazm (miano > 105 jtk/ml)3)
	czerwony
	żółty

	4-ADC
	Arginina
	czerwony
	żółty

	5-UR
	Mocznik
	czerwony
	żółty


jtk – jednostki tworzące kolonie
	Studzienka
	BADANIE W KIERUNKU T. VAGINALIS I CANDIDA spp.
	BADANIE MIKROSKOPOWE (40x)

	6-TR/YE
	Trichomonas vaginalis / Candida spp.
	T. vaginalis: ruchliwe urzęsione  protozoity

Candida spp.: chlamydiospory i strzępki


	Studzienka
	LEKOWRAŻLIWOŚĆ MYKOPLAZMY/UREAPLAZMY(*)
	KOLOR STUDZIENKI

	
	
	W
	ŚrW
	O

	7-TE
	Teteracyklina – 8 µg/ml
	żółty
	pomarańczowy
	czerwony

	8-PEF
	Pefloksacyna – 16 µg/ml
	żółty
	pomarańczowy
	czerwony

	9-OFX
	Ofloksacyna – 4 µg/ml
	żółty
	pomarańczowy
	czerwony

	10-DO
	Doksycyklina – 8 µg/ml
	żółty
	pomarańczowy
	czerwony

	11-E
	Erytromycyna – 16 µg/ml
	żółty
	pomarańczowy
	czerwony

	12-CLA
	Klarytromycyna – 16 µg/ml
	żółty
	pomarańczowy
	czerwony

	13-MN
	Minocyklina – 8 µg/ml
	żółty
	pomarańczowy
	czerwony

	14-JOS
	Josamycyna – 8 µg/ml
	żółty
	pomarańczowy
	czerwony

	15-CD
	Klindamycyna – 8 µg/ml
	żółty
	pomarańczowy
	czerwony

	W – wrażliwy;      ŚrW – średnio wrażliwy;      O - oporny

	Studzienka
	WYKRYCIE I WSTĘPNA IDENTYFIKACJA INNYCH MIKROORGANIZMÓW
	KOLOR STUDZIENKI

	
	
	REAKCJA POZYTYWNA
	REAKCJA NEGATYWNA

	16-ESC
	Escherichia coli
	niebieski
	szaro-czerwony

	17-PRO
	Proteus spp. / Providencia spp.
	czarno-brązowy
	żółty

	18-PSE
	Pseudomonas spp.
	zielony mętny
	bezbarwny

	19-GAR
	Gardnerella vaginalis
	żółto-pomarańczowy
	czerwony

	20-STF
	Staphylococcus aureus
	czarna obwódka
	żółty

	21-STR
	Enterococcus faecalis
	czarny
	żółty

	22-NES
	Neisseria gonorrhoeae 4)
	niebieski 4)
	bezbarwny 4)

	23-STG
	Streptococcus aglactiae (Grupa B) 5)
	niebieski 5)
	bezbarwny 5)

	24-CAN
	Candida spp.
	żółty mętny
	zielony


1) – ekwiwalent 5-20 kolonii na podłożu Mycoplazma Agar (nr kat. 1012)
2) – ekwiwalent 20-50 kolonii na podłożu Mycoplazma Agar (nr kat. 1012)
3) – powyżej 50 kolonii na podłożu Mycoplazma Agar (nr kat. 1012)
4) – po teście na oksydazę
5) – po teście hipuranowym
KONTROLA JAKOŚCI
Każdy z testów A.F. GENITAL SYSTEM jest poddany kontroli jakości z wykorzystaniem poniższych referencyjnych mikroorganizmów:
	Mycoplasma hominis
	ATCC 23114
	Gardnerella vaginalis
	ATCC 14018

	Ureaplasma urealiticum
	ATCC 27618
	Staphylococcus aureus
	ATCC 25923

	Candida albicans
	ATCC 10231
	Streptococcus faecalis
	ATCC 19433

	Escherichia coli
	ATCC 25922
	Neisseria gonorrhoeae
	ATCC 19424 

	Proteus mirabilis
	ATCC 25933
	Streptococcus agalactiae
	ATCC 13813

	Pseudomonas aeruginosa
	ATCC 27853
	Trichomonas vaginalis
	ATCC 30001


CZYNNIKI MOGĄCE WPŁYWAĆ NA WYNIK TESTU

Niedokładna standaryzacja inokulum, nieodpowiedni materiał kliniczny, użycie testu lub reagentów, których termin ważności minął, nie przestrzeganie temperatury i czasu inkubacji.
OGRANICZENIA I OSTRZEŻENIA
Obecność Neisseria gonorrhoeae, Streptococcus agalactiae, Gardnerella vaginalis musi zostać potwierdzona z użyciem odpowiednich odłoży hodowlanych, testów biochemicznych i serologicznych. Do definitywnej identyfikacji mikroorganizmu konieczne jest użycie dodatkowych testów  potwierdzających.

CHARAKTERYSTYKA
Wyniki otrzymywane z użyciem A.F. GENITAL SYSTEM zgadzają się z wynikami otrzymywanymi tradycyjnymi metodami. Badania statystyczne ukazują, że dla każdego materiału klinicznego, wyniki otrzymane z użyciem A.F. GENITAL SYSTEM nie odbiegają od standardów (P≤0,05).
ŚRODKI OSTROŻNOŚCI

A.F. GENITAL SYSTEM nie jest zaliczany do niebezpiecznych środków. Przed użyciem należy zapoznać się z treścią ulotki.

· A.F. GENITAL SYSTEM przeznaczony jest tylko do diagnostyki in vitro.
· Test może być wykonywany jedynie przez odpowiednio przeszklony personel laboratoryjny.
· Należy zachować wszelkie środki bezpieczeństwa.
PRZECHOWYWANIE

Nieotwarte opakowanie testu należy przechowywać w temperaturze 2-8ºC. Test należy przechowywać z dala od źródła ciepła, unikając gwałtownych zmian temperatury. W odpowiednich warunkach test zachowuje właściwości do końca terminu ważności. Nie używać po upływie terminu ważności. Nie należy używać testu, jeżeli opakowanie zostało uszkodzone.
USUWANIE ZUŻYTYCH MATERIAŁÓW

Po użyciu zestawu A.F. GENITAL SYSTEM wszystkie materiały, które miały kontakt z próbkami, muszą zostać odkażone i wyrzucone do odpowiedniego pojemnika.

PRODUKT


NR KAT.



OPAKOWANIE
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