& BD BBL™ CHROMagar™ Orientation Medium

Milieux préparés en boite de Pétri

CE ® L012044(01)

2020-06
Francais

APPLICATION

Le BD BBL™ CHROMagar™ Orientation Medium est un milieu non sélectif servant a l'isolement, a l'identification directe, a la
différenciation et a 'énumération des agents pathogenes des voies urinaires. |l permet de différencier et d'identifier Escherichia coliet
Enterococcus sans avoir a effectuer de test de confirmation.

BD décline toute responsabilité sile produit est utilisé pour ou avec des applications, des micro-organismes ou des méthodes non fournis
ou recommandés dans la notice d‘utilisation de ce produit. L'utilisateur assume tous les risques et responsabilités liés a ces utilisations
inappropriées.

PRINCIPES DE LA METHODE
Méthode microbiologique.

Les Escherichia coli, les entérocoques, le groupe Klebsiella-Enterobacter-Serratia et le groupe Proteus-Morganella-Providencia sont
les micro-organismes qui sont le plus souvent responsables des infections urinaires. Soixante a 70 % des infections urinaires sont
causées par des E. colien culture pure ou associés a des entérocoques. Bien que plus rarement, les Staphylococcus saprophyticus et
les Streptococcus agalactiae peuvent étre a l'origine des infections urinaires chez la femme.

Les agents en présence n'ayant pas la méme sensibilité envers les antimicrobiens, il est nécessaire d'identifier les espéces avec des
batteries de tests biochimiques pour pouvoir assurer une thérapie antimicrobienne efficace. C'est d'ailleurs la tache a laquelle un
laboratoire traitant des échantillons urinaires consacre le plus de temps. Les espéces ou les groupes de microorganismes les plus
fréquemment isolés produisent des enzymes caractéristiques. Il est donc possible d'identifier ces micro-organismes au niveau des
espéces en procédant & un nombre limité de tests de fermentation ou d'utilisation de substrat..2

Certains des microorganismes impliqués produisent des enzymes soit pour le métabolisme du lactose, soit pour celui des glucosides,
soit pour les deux, tandis que d'autres ne produisent aucune de ces enzymes. E. coli, par exemple, produit des enzymes pour le
métabolisme du lactose, et donne une réponse négative a la R-glucosidase. D'autres membres de la famille des Enterobacteriaceae
sont positifs a la R-glucosidase, mais ne contiennent pas les enzymes nécessaires a la fermentation du lactose. D'autres sont
susceptibles de contenir les deux types d'enzyme, ou aucun. On trouve également des Beta-glucosidases dans les cocci a Gram positif
tels que les Enterococcus spp. et Streptococcus agalactiae. La tryptophane désaminase (TDA) est une enzyme que I'on trouve
généralementdans le groupe de micro-organismes Proteus-Morganella-Providencia.

Des évaluations de performances ont montré que le BD BBL CHROMagar Orientation Medium était supérieur aux milieux différentiels
couramment utilisés pour l'isolement, la différenciation et le dénombrement des agents pathogénes responsables d'infections urinaires
tels que la CLED agar ou une combinaison de géloses au sang et de MacConkey Agar.3-° Le BD BBL CHROMagar Orientation Medium
permet de différencier les E. coliet les entérocoques directement sur la boite de Pétrid'isolement ; de plus, l'identification présomptive
de la plupart des souches de Staphylococcus saprophyticus, de S. agalactiae et des groupes Klebsiella-Enterobacter-Serratia (= KES)
et Proteus-Morganella-Providencia (= PMP) peut étre effectuée par coloration des colonies et du milieu. Le BD BBL CHROMagar
Orientation Medium étant non sélectif, d'autres agents pathogénes responsables d'infections urinaires se développent, mais des tests
biochimiques sont nécessaires pour les identifier.

BD commercialise le CHROMagar Orientation Medium, développé par A. Rambach, dans le cadre d'un contrat de licence passé avec
CHROMagar, Paris, France.

Dansle BD BBL CHROMagar Orientation Medium, des peptones spécialement sélectionnées apportent les substances nutritives
nécessaires. Le mélange chromogéne se compose de substrats artificiels (chromogenes), quilibérent des composés de diverses
couleurs lors de la dégradation causée par des enzymes microbiennes spécifiques, ce qui permet de différencier directement certaines
especes et de détecter certains groupes de microorganismes avec un nombre limité de tests de confirmation.

REACTIFS

Formules approximatives* par litre d’eau purifiée

BD BBL CHROMagar Orientation Medium
Chromopeptone 16,19
Mélange chromogéne 1,39
Gélose 15,09
pH6,9+0,2

*Ajustée et/ou complémentée en fonction des critéres de performance imposés.



AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Pour le diagnostic in vitro. Ne pas réutiliser. Réservé a un personnel de laboratoire qualifié.

Ne pas utiliser les boites si elles présentent des signes de contamination microbienne, de décoloration, de dessiccation ou d‘autres
signes de détérioration.

Sdreté biologique et chimique du produit
Cette section peut également présenter des informations concernant des risques biologiques et/ou chimiques, signalés par les
symboles correspondants, ainsi que par les mentions « R » (risque) et « S » (sécurité) appropriées.12

Risques biologiques dus aux échantillons et aux micro-organismes cultivés sur des milieux microbiologiques
Respecter les précautions en vigueur contre les risques microbiologiques. Les échantillons et les cultures de micro-organismes doivent
étre manipulés conformément aux directives et a la |égislation locales relatives aux risques biologiques. Conformément a la directive
européenne 2000/54/CE, la plupart des agents pathogénes bactériens et fongiques appartiennent au groupe de risque 2. Le groupe de
risque 3 a été créé de maniere a inclure les espéces de Salmonella Typhi, Escherichia colientérohémorragique (EHEC ; également
appelé STEC = E. coliproducteurs de Shiga-toxines), Shigella dysenteriae (de type 1) et plusieurs autres bactéries et champignons. Les
autres agents pathogénes bactériens et fongiques inclus dans le groupe de risque 3 sont les suivants : toutes les especes de Brucella
spp. ; Mycobacterium tuberculosis ; M. bovis ; M. africanum ; M. ulcerans et Histoplasma capsulatum. Pour plus de détails, consulter
lannexe Ill de la directive 2000/54/CE.13

Mise au rebut des produits

Aprés usage et avant mise au rebut, les récipients ayant contenu des échantillons et toutes les matieres contaminées, y compris les
récipients ayant contenu les milieux de culture utilisés et les cultures contaminées, doivent étre stérilisés a l'autoclave pendant 20 a

30 min., a une température de 121 °C minimum (sile volume a stériliser estimportant), ou incinérés selon des méthodes homologuées.

UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler au fabricant et a l'autorité nationale compétente, tout incident grave en lien avecle
dispositif.

CONSERVATION

Désréception, conserver les boites dans 'obscurité, entre 2 °C et 8 °C, dans leur emballage d’origine, jusqu’au moment de leur
utilisation. Ne pas les congeler niles surchauffer. Les boites peuvent étre ensemencées jusqu'a la date de péremption indiquée (voir
I'étiquette du conditionnement) etincubées pendant les durées recommandées. Les boites provenant de piles de 10 peuvent étre
utilisées pendant une semaine, dans la mesure ou elles sont conservées dans un endroit propre, entre 2 °C et 8 °C.

Ne pas les congeler niles surchauffer. La congélation peut entrainer une détérioration compléte des géloses ou une précipitation des
milieux liquides. Un dépassement de la température de conservation indiquée pendant une durée prolongée peut entrainer la
détérioration des ingrédients des milieux. Ce risque est surtout avéré chez les agents sélectifs, tels que les antimicrobiens. Sur tous les
milieux solides, une humidité excessive due a 'eau de condensation peut apparaitre aprés des variations de température extrémes
(par ex., passage de 2 °C a 25 °C, puis a nouveau a 2 °C). Les milieux en boite de Pétri présentant une humidité excessive doivent étre
séchés avant d’étre ensemencés, par exemple en les plagant avec leur couvercle ouvert dans un incubateur propre a une température
de 30 °C a 37 °C, pendant une heure maximum. Les milieux ne doivent pas se dessécher ! La durée exacte d’exposition dépend de
’humidité de l'air dans l'incubateur. Il convient d’éviter toute contamination au cours du stockage, par exemple en emballant les boites
dans des sachets en plastique stérilisés. Tous les milieux préparés doivent étre conservés dans 'obscurité. Tous les milieux exposés de
fagon prolongée a la lumiére artificielle, a la lumiére du soleil ou aux UV peuvent perdre de leur efficacité. Plusieurs milieux, tels que les
milieux chromogenes, la gélose Endo et d’autres, sont particulierement sensibles a une forte illumination avant et pendant l'incubation.
Tous les milieux BD préparés peuvent étre utilisés jusqu’a la date d'expiration indiquée et incubés pendant les durées recommandées.

CONTROLE DE QUALITE PAR L’UTILISATEUR
Incuber en conditions aérobies les boites de Pétriretournées, entre 35 et 37 °C, pendant 20 a 24 heures.

Espéces Souches Croissance

Croissance bonne a importante ; colonies de taille moyenne a grande, rose

Escherichia coli ATCC® 25922 o
foncé aroses, transparentes

Croissance bonne a importante ; colonies de taille moyenne, bleu foncé,

Enterobacter cloacae ATCC 13047 . .
avec ou sans auréole violette
Croissance bonne a importante ; colonies de taille moyenne, pales a

Proteus mirabilis ATCC 14153 bglges, cernées d'une alfreole ambre amarron;; daps les zone's de f_orte

croissance, le milieu peut é&tre complétement ambre @ marron. L'essaimage

est partiellement a complétement inhibé.
Enterococcus faecalis ATCC 29212 Croissance bonne a importante ; colonies de petite taille, bleu-vert a bleues
Streptococcus agalactiae ATCC 12386 Croissance moyennga bonne ;_colonles m|nuscule§ a petites, bleu-vert
clair a bleu clair, avec ou sans auréole
Staphylococcus aureus ATCC 25923 Croissance bonne a importante ; colonies dfe ta|‘IIe moyenne a petite, de
couleur naturelle (blanc a créme)
Staphviococcus saprophvticus ATCC 15305 Croissance moyenne a bonne ; colonies petites, opaques, rose clair a
oy prophy (=NCTC 10516) roses

Incolores a tres légérement ambrées, transparentes (peuvent contenir une

Sans ensemencement quantité modérée de petites particules)




METHODE

Toujours utiliser des suspensions de souches de test fraiches, préparées a partir de cultures de 18 heures dans des milieux liquides
appropriés (par ex., Tryptic ou BD Trypticase™ Soy Broth pour les bactéries aérobies et Schaedler Broth with hemin and vitamin K pour
les bactéries anaérobies). Il est également possible d’utiliser des suspensions fraiches préparées a partir de cultures de 18 heures sur
des milieux en boite de Pétri. La durée d’'incubation des précultures doit étre prolongée sila souche de test a une croissance lente. Pour
tester la capacité nutritive du milieu en boite de Pétri conformémenta la norme CLSI M22, diluer la suspension d’'inoculum de
maniére a obtenir 1 a2 x 104 UFC par boite. 14 Utiliser un inoculum dix fois plus léger si cette dilution ne permet pas d’obtenir des
coloniesisolées. La norme DIN EN 12322 stipule que les propriétés de stimulation de croissance doivent étre testées avec 100 a

1000 UFC, ou une quantité suffisante d’'UF C pour obtenir des colonies isolées par une technique appropriée de striation en boite de
Pétri.15 Siles souches sont ensemencées en appliquant une technique quantitative de mise en culture sur boite de Pétri, une quantité
de 50 a 500 UF C par boite convient généralement pour obtenir une quantité dénombrable de colonies. Pour tester la capacité
inhibitrice du milieu sélectif en boite de Pétri conformément ala norme CLSIM22, 1 42 x 10° UFC par boite doivent étre utilisées
pour lensemencement et environ 104 UFC ou plus, conformément a la norme DIN EN 12322.14.15 | es inocula trés concentrés en
souches indésirables risquent de « surcharger » le milieu et de provoquer une croissance « proliférative ». Pour établir une
comparaison, toujours prévoir un milieu de culture témoin (milieu de référence), celui-ci étant constitué d’'un milieu non sélectif assurant
une croissance optimale de toutes les souches de test. A cet effet, il est recommandé d’utiliser une Columbia Agar with 5% Sheep Blood
pour les souches de bactéries aérobies, une Chocolate Agar pour les souches de micro-organismes exigeants (tels que Neisseria
gonorrhoeae), une Schaedler Agar with Vitamin K and 5% Sheep Blood pour les souches de bactéries anaérobies et une Sabouraud
Glucose Agar pour les champignons. Pour un test quantitatif, la croissance des souches « souhaitées » sur le milieu de test doit
correspondre a au moins 70 % de celle apparaissant sur le milieu t¢émoin. Sur les milieux sélectifs, la croissance de souches

« indésirables » doit étre partiellement a complétement inhibée. Le degré d'inhibition varie en fonction du milieu et des souches. La
croissance est cependant limitée par un facteur de 103 & 104 (ou plus) comparée a celle du milieu de croissance témoin non sélectif.
Pour tester les performances de croissance des milieux en flacons, des méthodes comparables sont employées.
Conformément & la norme M22-A2 du CLSI, les tubes et flacons de petite taille doivent &tre ensemencés avec 105 UFC.14 Le contenu
desfioles ou flacons d’une capacité de remplissage supérieure a 10 ml doit étre fractionné en portions aliquotes de 5 ou 10 ml, placées
dansdestubes stériles et testées de la méme maniére.

Matériaux fournis
BD BBL CHROMagar Orientation Medium (boites de Pétri BD Stacker™ de 90 mm). Milieu contr6lé microbiologiquement.

Matériaux non fournis
Les milieux de culture auxiliaires, les réactifs, les anses d’'ensemencement, les rateaux, les pipettes, les incubateurs et 'équipement de
laboratoire requis.

Types d'échantillons

Ce milieu est utilisé exclusivement pour 'énumération et la différenciation des bactéries dans 'urine. L'urine provenant du jet urinaire
principal, d’un cathéter ou celle prélevée lors d’une ponction vésicale sus-pubienne peut étre utilisée (voir aussila section
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE ET LIMITES DE LA PROCEDURE). Prélever les échantillons d’'urine en observant les
techniques d’asepsie. L'urine doit étre soit directement striée sur le milieu (au plus tard 2 h aprés le prélevement), soit conservée au
réfrigérateur (24 h au maximum) afin d’éviter une croissance excessive des agents infectieux ou des contaminants avant
I'ensemencement sur ce milieu.

Mode opératoire du test
Pour obtenir des colonies isolées présentant des couleurs et des morphologies types, il estimpératif d'ensemencer les échantillons
d'urine a l'aide d'ensemenceurs a anse étalonnés ou d'autres techniques courantes.

Prélever un échantillon d’urine non diluée et bien mélangée a l'aide d’'un ensemenceur a anse étalonné (0,01 ou 0,001 ml). Vérifier que
fensemenceur a anse est correctement chargé d’échantillon. Ensemencer 'échantillon au centre de la boite en une seule strie, a partir
de laquelle un étalement supplémentaire de linoculum sera effectué.6.7 Incuber en conditions aérobies les boites ensemencées, en
position retournée, entre 35 et 37 °C, pendant 20 a 24 heures. Maintenir les boites a I'abri de la lumiére pendant l'incubation, car la
lumiere peut détruire les chromogénes. Elles peuvent étre exposées a la lumiére dés que les colonies ont développé leur couleur.

Résultats
Aprés l'incubation, les boites de Pétridoivent présenter des colonies isolées dans les zones ou l'inoculum a été correctement dilué.

Utiliser le tableau 1 et le schéma 1 pour l'identification ou la différenciation, et s'y référer pour les tests de confirmation complémentaires.
Les résultats peuvent étre vérifiés par coloration de Gram et par examen au microscope.

Tableau 1 : Directives pour I'identification basée sur la couleur des colonies

Tests de confirmation (nécessaires

Organisme Aspect sur BD BBL CHROMagar Orientation Medium pour une identification dé&finitive)
E. colia Colonies de taille moyenne a grande, rose foncé a roses,
’ transparentes, avec ou sans auréole dans le milieu environnant
Groupe KESb Colonies de taille moyenne, bleues a bleu foncé, avec ou BD BBL™ Crystal™ E/NF pour la
P sans auréole violette différenciation a l'intérieur des genres
Indole, H,Se, ODC,
Groupe PMP¢ Colonies pales a beiges auréolées de marrond BD BBL Crystal E/NF pour la
différenciation a l'intérieur des genres
Enterococcus Petites colonies bleu-vert

Colonies minuscules a petites bleu clair-vert a bleues,

. PYR9
avec ou sans auréole

S. agalactiae




Organisme Aspect sur BD BBL CHROMagar Orientation Medium Lt el cqnflrmathn (n’e<_:e_s_sa|res
pour une identification définitive)
S. saprophyticus (majorité des souches) | Petites colonies opaques rose clair a roses, avec ou sans auréole Disque de novobiocine 5 pgh
) ) . N Tests d'identification biochimiques ou
Autres (y compris levures) Pigmentation naturelle (creme) sérologiques appropriés

Pour les notes en bas de page a a h, voir schéma 1.

Tests de confirmation

Procédez aux tests de confirmation requis (tableau 1, schéma 1). Ne pas appliquer de réactif de détection directement sur les colonies
présentes sur le BD BBL CHROMagar Orientation Medium. Il convient plutdt de réaliser les tests sur un papier filtre, avec des
échantillons de croissance issus des colonies correspondantes.

Pour les colonies d'E. colide couleur rose foncé a rose mais de taille minuscule a petite, ne pas utiliser le réactif de I'indole de Kovacs, car
la couleur de ces colonies peut interférer avecla couleur rouge apparaissant en cas de test positif a Iindole. Utiliser a la place un réactif
de l'indole diméthylaminocinnamaldéhyde (DMACA) (vert = positif). Sid'autres tests de confirmation ou systémes d'identification
biochimiques sont employés, respecter les instructions fournies avec ces tests ou systémes.

Pour Enterococcus, effectuer des tests de confirmation uniquement si une spéciation plus précise que le genre estrequise.

Schéma 1 : Directives pour I'exécution des tests d'identification sur les micro-organismes sélectionnés

Aspect des colonies

Petites, roses, opaques = Disque ge novobiocine = sensibles = S. ln'termed/us, BD BBL Crystal GP poura
Hg S. simulans e T
- résistant = . sapro- phyticus différenciation a l'intérieur
' % ’ des genres
S. xylosus
Colonies incolores a beiges, = groupe PMP = Test de I'indolel DMACA = vert (positif)
milieu orange-marron 4
H,S positife = souches de P. vulgaris
H,S négatife = Providencia spp.,
Morganella spp.
= incolore a rose (négatif)
ODC positiff = P. mirabilis
ODC négatiff = P. penneri

aVoir Limites de la méthode

bKES = Groupe Klebsiella-Enterobacter-Serratia

CPMP = Groupe Proteus-Morganella-Providencia

dLa couleur ambre & marron est due a la réaction positive a la tryptophane désaminase (TDA), commune a tous les micro-organismes du groupe PMP.
Environ 50 % des souches de P. vulgaris produisent des colonies bleues sur un milieu ambre @ marron.

€Test a l'acide sulfhydrique classique.

fTest & I'ornithine décarboxylase classique.

9Test au pyroglutamate pour pyrrolidonyl arylamidase.

hEnsemencer par étalement une boite de Mueller Hinton Il Agar avec l'isolat. Placer de la novobiocine (disque de 5 ug) sur la boite ensemencée. Incuber
pendant 18 & 24 h entre 35 et 37 °C, et déterminer la taille de la zone d'inhibition. (résistant : < 16 mm, sensibilité : >16 mm).

IDMACA= Réactif au diméthylaminocinnamaldéhyde pour la production d'indole. Appliquer le réactif sur du papier filtre et déposer par frottement une
colonie, dans la zone du papier filtre ou le réactif a été déposé. Attendre 10 a 20 sec. La couleur verte indique une production d'indole (rouge ou incolore =
négatif).

Calcul et interprétation des résultats®7’

Compter le nombre de colonies (UFC) dans la boite de Pétri. Siun ensemenceur a anse de 0,01 ml a été utilisé, chaque colonie
représente 100 UFC/ml. S'il s'agit d’'un ensemenceur a anse de 0,001 ml, chaque colonie correspond & 1 000 UFC/mld’urine.”

Urine provenant du jet urinaire principal et du cathéter : selon les standards actuels, une densité supérieure ou égale a 105 ufc/ml
indique une infection, <105 ufc/mlindique une contamination urétrale ou vaginale et une densité comprise entre 104 4 105 UFC/ml
nécessite une nouvelle évaluation basée sur des données cliniques.” Les bactéries contaminantes apparaissent généralement en petit
nombre, etla morphologie de leurs colonies peut varier.

Urine prélevée lors d’'une ponction vésicale sus-pubienne : La vessie des individus non infectés étant stérile, toutes les UF C détectées
révelent une infection.

Dans ce milieu, les agents pathogénes des voies urinaires se développent généralement en grand nombre et se regroupent en colonies
de morphologie et de couleur uniformes.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE ET LIMITES DE LA PROCEDURE

Le BD BBL CHROMagar Orientation Medium est un milieu chromogéne servant a l'identification directe, a la différenciation et a
'énumération des agents pathogénes des voies urinaires courants. Il permet d'isoler de nombreux micro-organismes se développant
en conditions aérobies, tels que les Enterobacteriaceae, les Pseudomonas et d’autres batonnets a Gram négatif non fermentants, les
entérocoques, les staphylocoques et de nombreux autres, a partir d'échantillons d’'urine. Des évaluations de performances ont montré
que le BD BBL CHROMagar Orientation Medium présente des avantages par rapport a d'autres milieux différentiels utilisés pour
l'isolement, la différenciation et I'énumération des agents pathogénes impliqués dans les infections urinaires, comme la CLED Agar, ou
une combinaison de gélose au sang et de MacConkey Agar.3-5

Le BD BBL CHROMagar Orientation Medium permet de différencier et d'identifier les E. coliet les entérocoques sans tests de
confirmation, a partir des criteres d'identification établis par la norme du CLSI M35-A, « Abbreviated Identification of Bacteria and Yeast;
Approved Guideline ».8 Il est possible d'identifier de fagon présomptive les S. saprophyticus, S. agalactiae, Klebsiella-Enterobacter-



Serratia (KES) et les groupes Proteus-Morganella-Providencia (PMP), en observant la morphologie des colonies, la pigmentation etla
décoloration du milieu.

E. coliet/ou les entérocoques étant responsables de la majorité des infections des voies urinaires, I'utilisation de ce milieu réduit
considérablement le temps et la charge de travail liés a 'ensemencement et a la lecture des résultats produits par les systemes
d'identification nécessairement associés aux milieux classiques.

Performances49:10

La performance microbiologique du BD BBL CHROMagar Orientation Medium et celle d'un milieu chromogéne concurrent ont été
comparées a celles d'une Columbia agar with 5% sheep blood et d'une MacConkey agar sans cristal violet pour l'identification et
lidentification présomptive des bactéries responsables des infections urinaires.4 Sur un total de 658 échantillons cliniques d'urine,

118 n'ont produit aucune croissance, 402 ont produit des croissances ayant un nombre de cellules = 105 UFC/mL, et 138 ont produit des
croissances ayant un nombre de cellules << 105 UFC/mL. Parmiles échantillons dont le nombre de cellules étaient = 105 UFC/mL, 163
étaient des cultures pures et 239 des cultures mixtes. Au total, 266 isolats d' Escherichia coliont été obtenus sur les deux milieux
chromogénes, 260 ont été isolés sur la gélose au sang, et 248 sur la MacConkey agar. Une souche (0,4 %) n'a pas développé la couleur
rose attendue sur le BD CHROMagar Orientation Medium, et 23 souches (8,7 %) n'ont pas développé la couleur rose attendue sur le
milieu concurrent. Les entérocoques (BD BBL CHROMagar Orientation Medium, n =266 ; milieu concurrent, n =265) ont produit de
petites colonies bleu-vert sur les deux milieux chromogénes. Parmi les cultures mixtes, cinquante contenaient des entérocoques quiont
été détectées uniquement sur les milieux chromogenes. Les groupes Klebsiella-Enterobacter-Serratia (KES) et Proteus-Morganella-
Providencia (PMP) ont pu étre identifiés sur les deux milieux chromogénes. Sur les 66 isolats du groupe KES, 63 se sont développés en
prenant la couleur attendue sur le BD BBL CHROMagar Orientation Medium et 58 des 64 isolats se sont développés en prenant la
couleur attendue sur le milieu concurrent. Pour les autres microorganismes, d'autres tests d'identification ont da étre effectués.

Lors d'une seconde évaluation des performances portant sur un total de 421 échantillons cliniques d'urine, 286 desquels ont présenté
un développement de bactéries ou de levures, les résultats obtenus sur BD BBL CHROMagar Orientation Medium ont été comparés a
ceux obtenus sur BD Columbia Agar with 5% Sheep Blood.® Sur le milieu chromogéne, 483 isolats ont été obtenus et 447 souches ont
été isolées sur la gélose au sang. Les souches ont été identifiées par méthode biochimique. 95 % des souches d'E. coliont été
correctement identifiées grace a la couleur rose de leurs colonies, tandis que les souches d'E. colirestantes ne présentaient pas de
pigmentation. Tous les isolats d'Enterococcus spp. présentaient la couleur bleue a bleu-vert caractéristique de ces colonies. Les isolats
de Streptococcus agalactiae ont produit de minuscules colonies bleu clair a bleu-vert, et ont pu étre différenciés des entérocoques par
un test PYR négatif. Tous les isolats de Staphylococcus saprophyticus et de S. simulans ont produit de petites colonies opaquesroses, et
ont été différenciés au moyen d'un test a la novobiocine et identifiés au niveau des espéces par des tests biochimiques.

Lors d'une étude en aveugle menée en interne consistant, notamment, a tester plus de 900 souches bactériennes ensemencées dans
de l'urine, la sensibilité et la spécificité de l'identification d'E. colisur BD BBL CHROMagar Orientation Medium, basée uniquement sur la
couleur et la morphologie des colonies, étaient de 97 % et 99 %, respectivement. Pour Enterococcus, la sensibilité et la spécificité
d'identification étaient de 99 % et 97 %, respectivement (voir tableau).10

Organisme % de sensibilité (intervalle de confiance a 95 %) | % de sensibilité (intervalle de confiance a 95 %)
E coli 277/286 638/645

’ 96,9 % (94,1-98,6 %) 98,9 % (97,8 — 99,6 %)
Ent 319/324 603/622

nterococcus 98,5 % (96,4 — 99,5 %) 97 % (95,3 -98,2 %)

Limites de la procédure

Ce milieu étant non sélectif, d'autres agents pathogenes des infections urinaires s'y développent. Les colonies présentant leur couleur
naturelle et ne réagissant pas avec les substrats chromogénes sur BD BBL CHROMagar Orientation Medium doivent encore étre
différenciées par des tests biochimiques ou sérologiques appropriés. Consulter les publications citées en référence. .2

Les colonies d'E. coliqui sont rose foncé a roses mais d'une taille minuscule a petite doivent faire 'objet de tests de confirmation
supplémentaires, tels que le test a taches de l'indole (réactif de I'indole DMACA).

Lesbatonnets a Gram négatif autres que ceux appartenant au groupe KES sont susceptibles de produire des colonies bleues de
grande taille sur BD BBL CHROMagar Orientation Medium ; leur identification nécessite donc des tests biochimiques
supplémentaires. 11

Dans certains cas tresrares, des Listeria monocytogenes ou d'autres Listeria spp. peuvent étre présents dans l'urine (par ex. aprés un
avortement provoqué par ces agents). Les Listeria produisent de petites colonies bleues a bleu-vert, négatives au test PYR, semblables
aux Streptococcus agalactiae. || peut donc étre utile de préparer une coloration de Gram de toutes les souches qui, dans ce milieu,
produisent des colonies minuscules a petites, bleues a bleu-vert et négatives au test PYR. La présence de batonnets a Gram positif peut
indiquer celle de Listeria spp., mais d'autres tests biochimiques sont nécessaires pour confirmer leur identification.

Il peut arriver, trés rarement, que des isolats d'’Aeromonas hydrophila produisent des colonies roses. Celles-ci peuvent étre
différenciées des E. colipar un test d'oxydase (Aeromonas = positif ; E. coli= négatif).

Parfois, des staphylocoques a coagulase négative autres que les S. saprophyticus, par ex. S. simulans, S. xylosus et S. intermedius,
produisent de petites colonies roses opaques. Il est donc nécessaire d'effectuer d'autres tests (voir schéma 1) sur ces isolats.

Le BD BBL CHROMagar Orientation Medium ne permet pas le développement de micro-organismes exigeants tels que Neisseria,
Haemophilus ou Mycoplasma spp.

L'utilisation de ce milieu pour des échantillons non cliniques ou cliniques autres que I'urine n'est pas documentée.

Avant d'utiliser le BD BBL CHROMagar Orientation Medium pour la premiére fois, il est recom[nandé dese famili'ariser avecl'aspect
caractéristique de ces colonies a l'aide de souches définies, par ex. celles citées sous CONTROLE DE QUALITE PAR
L'UTILISATEUR.



CONDITIONNEMENT

N° cat. Description Nombre de boites par carton
257481 BD BBL CHROMagar™ Orientation Medium 20

254107 BD BBL CHROMagar™ Orientation Medium 120
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Caution, consult accompanying documents / BiumaHue, HanpaBeTe cripaeka B npuapy»xasallute fokymeHTu / Pozor! Prostudujte si pFilozenou dokumentaci! / Forsigtig,
se ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr}, cupBouleuteite Ta guvodeuTikd £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion
adjunta / Ettevaatust! Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje, koristi prateCu dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a
mellékelttajékoztatét / Attenzione: consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpI3, TUICTi KykaTTapMeH TaHbICbiHbi3 / 2|, &-& &l A YA £ X / Démesio,
Zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skafit pavaddokumentus / Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapozna¢ sig z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentag&o fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / Bhumanue: cm.
npunaraemyto AokymeHTaumio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte priloZzena dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte
verilen belgelere bagvurun / Yeara: AuB. cynyTHIO AoKyMeHTauito / /)N Ly, i 2 i B i S .

Upper limit of temperature / FopeH numuT Ha Temnepatypata/ Horni hranice teploty / @vre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avite po 6plo Bepuokpaaiag /
Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hdmérsékleti hatar / Limite
superiore di temperatura / TemnepaTypaHblH pyKcaT eTinreH xoraprbl wweri / &2 2 &= / Auksciausia laikymo temperatira / Augséja temperatiras robeza / Hoogste
temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limita maxima de temperatura / BepxHuii npegen
Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre temperaturgréns / Sicaklik Gst siniri / MakcumansHa Temnepatypa / i /& - [l

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prosttedi / Opbevares tort / Trocklagern / ®uAagTe 10 oTeyvo / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati
na suhom/ Széraz helyen tartandé / Tenere all’asciutto / Kyprak kyriinge ycra/ 718 AEf R X| / Laikykite sausai / Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tart /
Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco/ A se feri de umezeala / He gonyckarb nonaganus enarv / Uchovavajte v suchu / DrZite na suvom mestu / Forvaras
torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bororu / i {# #f T~ 45

Collection time / Bpeme Ha cu6upane / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit / Qpa ouloyrig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement /
Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / Xuray yakbiTel / =& A|Zt/ Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina
pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpems c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy / R 4E I 1]

Peel / O6enete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AtrokoMroTe / Desprender / Koorida / Décoller / Otvoriti skini / Huzza le / Staccare / ¥cTinri kabaTbiH anbin Tacta / §
7|7| I Plésti &ia/ Atlimét / Schillen / Trekk av / Oderwaé / Destacar / Se dezlipeste / Otkneurs / Odtrhnite / Oljustiti / Dra isér / Ayirma / Bigkneitn/ #i T
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Perforacija / Perforatie / Perforacja / Perfuragéo / Perforare / NMepcopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis / % L

Do not use if package damaged / He nsnon3saiire, ako onakoskara e nospefeHa / Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
/ Inhal beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaaoia éxel utrooTei {nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud/ Ne pas I'utiliser si I’'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je oSte¢eno pakiranje / Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt/ Non usare se la
confezione & danneggiata/ Erep naket 6yabinfaH 6onca, nainanaq6a / I{ 7| X| 7t &4 El 42 AH FX| / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums
bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ndo usar se a
embalagem estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3oarb npu noepexaerumn ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny / Ne
koristite ako je pakovanje o$te¢eno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin / He Bukop1cToByBaTH 3@ NOLLKOAXKEHOI yNaKkoBKm /
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte priliSnému teplu / Ma ikke udseettes for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 1o pakpid amé
6eppéTTa / Mantener alejado de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal
calore / CankbiH xepae cakta/ 22 L5l OF B / Laikyti atokiau nuo Silumos altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes for varme /
Przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de céldura / He Harpesathk / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utséttas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big aii Tenna / i izt 55 U5

Cut/ Cpexete / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Kowte / Cortar / Ligata / Découper / Rezi / Vagja ki / Tagliare / Kecinia / Z2tLi 7| / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt /
Odcigé / Cortar / Decupati / Otpesars / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospisatn/ 8]
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ulstest/ ylitect / pUTest / ul/e€étaon / ulprueba / uliteszt / pL/E| A E / mkn/rect / uUityrimas / uL/parbaude / plLiteste / mkn/aHanis / u L/ 3l

Keep away from light / Ma3sete ot ceeTnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys / Vor Licht schiitzen / KpatioTe 10 pakpid até 1o ewg / Mantener alejado
de laluz / Hoida eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla/ Fény nem érheti / Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinaHraH xepae ycra/
SIS 1|8} OF B / Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy / Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M& ikke utsettes for lys / Przechowywac z dala od zrédet
Swiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xpanutb B TemHoTe / Uchovavajte mimo dosahu svetla / DrZite dalje od svetlosti / Far ej utséttas for ljus / Isiktan
uzak tutun / Bepertu Big Aii ceitna / i izt 5 ' £k
Hydrogen gas generated / O6pa3ysaH e Bogopoz ras / Moznost tniku plynného vodiku / Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou
udpoydvou / Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux / Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas
idrogeno / FasTekTec cyTeri naiaa Gonabl / =2 7t M4 & /13skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd / Hydrogengass generert /
Powoduje powstawanie wodoru / Produgdo de gas de hidrogénio / Generare gaz de hidrogen / Beiaenenue Bopopoaa / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se vodonik /
Genererad vitgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuis 3 BuaineHHsam BogHio / 23 7% 4 45,
Patient ID number / [} Homep Ha nauverta/ ID pacienta / Patientens ID-nummer / Patienten-1D / Ap18udg avayvwpiong aoBevoug / Nimero de ID del paciente /
# Patsiendi ID/ No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosit szama / Numero ID paziente / MauneHTTiH uaeHTudbmkaumanbik Hemipi / 2 Xt
ID 1= / Paciento identifikavimo numeris / Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer ID pacjenta/ Nimero da ID do
doente / Numar ID pacient / ViaeHTudmkauvoHHbI Homep nauvenTa / Identifikaéné islo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik numarasi /
|nenTuchikaTop nauieHTa / i # 5 i1 5
Fragile, Handle with Care / Yynnugo, PaGoteTe ¢ HeobxonumorTo Baumanme. / Krehké. PFi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
vorsichtighandhaben. / EGBpauaTo. XelpioTeiTe To pe Tpoooyr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn, kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. /
Lomljivo, rukujte paljivo. / Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CeifbiLu, abaiinan naiaanambineia. / =2 THX| 7| #/2 & 2| / Trapu,
elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi / Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawarto$¢, przenosic¢ ostroznie. / Fragil,
Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulat cu atentie. / Xpynkoe! O6 paLuarbes ¢ oCTOpoXHOCTbI0. / Krehké, vyZaduje sa opatrna manipulacia. / Lomljivo - rukujte
pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tasiyin. / TeHgitHa, 3Beprarucs 3 o6epexHicTio / 5 i, /1N O 5% i
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