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Urea Broth
B0O0338B & EB0338B

Intended Use

Urea Broth Base (Dehydrated) is a differential media used
to differentiate Enterobacteriaceae isolates by urease
production from clinical samples (Stool and urine samples).
The devices are for professional use only and is not
intended for self-testing.

Summary and Explanation

The urease test is used to differentiate urease-positive
organisms (e.g. Proteus) from other organisms and to
differentiate between Candida albicans and Cryptococcus
neoformans’. The urease test is used to determine the
ability of an organism to split urea through the production of
the enzyme urease'. Some strains of Enterobacter and
Klebsiella species and other species of Cryptococcus can
give a positive result for the urease test'. Candida albicans
does not produce urease, therefore giving a negative
urease result'.

Members of the Enterobacteriaceae include Escherichia,
Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella, Salmonella
and Shigella®. Within the Escherichia spp. there are five
known species that cause human disease and of the
Enterobacter species, 10 have been isolated from clinical
material?. There are four species of Proteus, all strains are
urease positive which is an essential test to differentiate
Proteus from Salmonella. Three of the Proteus, strains can
cause disease, they have been isolated from human
faeces, urine, abdominal, neck, groin, and hip wounds,
infected conjunctiva, sacral decubitus, and sputum?. The
genus Morganella contains two species, and only
Morganella morganii, is known to cause infections in
humans and can resemble non-motile Salmonella
biochemically however Morganella morganii is urease
positive?. The genus Klebsiella are positive in urase tests
and contains six species and four are related to humans?.
They include Klebsiella pneumoniae that can cause
bacteraemia and hepatic infections and have been isolated
from a number of unusual infections, including endocarditis,
primary gas-containing mediastinal abscess, peritonitis,
acute cholecystitis, crepitant myonecrosis, pyomyositis,
necrotising fasciitis, psoas muscle abscess, fascial space
infections of the head and neck, and septic arthritis?.

Principle of Method

This is a liquid modification of Christensen 's urea agar. The
modification is suitable for the differentiation of urease-
producing organisms from salmonellae and shigellae.
Peptone is added to support the growth of the bacteria.
Glucose is added as an energy source and help to eliminate
the false reactions caused by the breakdown of the peptone
present. Phosphates are added as pH buffers. Phenol red
is pH indicator which is yellow in acid pH and yellow in
alkaline. When urea is utilized by the organism ammonia is
formed which makes the reaction alkaline producing
pink/red colour.
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Typical Formula

grams per litre
Peptone 1
Glucose 1
Di-sodium hydrogen 12
phosphate
Potassium dihydrogen 0.8
phosphate
Sodium chloride 5
Phenol red 0.004
Additions
40% Urea solution 50ml
(SR0020K)

Physical Appearance
Colour Straw / Orange
Clarity Clear
Fill weight 3-3.3g
pH 6.8+0.2

Materials Provided
BOO0338B: 24 Urea Broth bijou bottles
EB0338B: 200 Urea Broth bijou bottles

Each bottle should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
e Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Storage

. Store product in its original packaging at 2-10°C
until used.

. The product may be used until the expiry date
stated on the label.

e  Store away from light.

e Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

. For in vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

. Do not use the product if there is any visible
damage to the packaging or plates.

. Do not use the product beyond the stated expiry
date.

. Do not use the device if signs of contamination
are present.

. Do not use the device if the colour has changed
or there are other signs of deterioration.

. It is the responsibility of each laboratory to
manage waste produced according to their
nature and degree of hazard and to have them
treated or disposed of in accordance with any
federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully.
This includes the disposal of used or unused
reagents as well as any other contaminated
disposable material following procedures for
infectious or potentially infectious products.

Refer to the Safety Data Sheet (SDS) for safe handling and
disposal of the product (www.thermofisher.com).
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Serious Incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
relevant regulatory authority in which the user and/or the
patient is established.

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimens should be collected and handled following local
recommended guidelines, such as the UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29.

Procedure

e  Allow product to equilibrate to room temperature.

. Inoculate and streak the specimen onto the
medium using a standard loop.

. Incubate plates aerobically for 18—24 hours at

e 37+2°C.

e  Visually inspect plates to assess colony growth
and colour under good lighting.

. Negative plates should be incubated for an
additional 24 hours and re-assessed.

Interpretation
Pink medium indicates Urea +ve organisms.

Quality Control

It is the responsibility of the user to perform Quality Control
testing taking into account the intended use of the medium,
and in accordance with any local applicable regulations
(frequency, number of strains, incubation temperature etc.).

The performance of this medium can be verified by testing
the following reference strains.

Incubation Conditions: 6 h @ 30°C aerobic
Medium is challenged with 10* to 108 colony-forming units

Morganella morganii Weak urease +ve, pale
ATCC® 25830™ pink broth

Proteus mirabilis Urease +ve, pink broth
ATCC® 29906™

Incubation Conditions: 24 h @ 30°C aerobic
Medium is challenged with 10* to 10° colony-forming units

Morganella morganii Urease +ve, pink broth
ATCC® 25830™

Klebsiella pneumoniae Weak Urease +ve. Pale
ATCC® 13883™ pink broth

Shigella sonnei Urease -ve, no colour
ATCC® 25931™ change

Enterobacter aerogenes Urease -ve, no colour
ATCC® 13048™ change

Escherichia coli Urease -ve, no colour
ATCC® 25922™ change

Salmonella typhimurium Urease -ve, no colour
ATCC® 14028™ change

Incubation Conditions: 72 h @ 30°C aerobic
Medium is challenged with 10* to 108 colony-forming units

Candida albicans Urease -ve, no colour
ATCC®10231™ change

Cryptococcus albidus Weak urease +ve, pink
DSMZ 70197 broth
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Limitations
It is preferable that the medium is used on the day of
preparation. If not, examine the tubes carefully to ensure
sterility.
After overnight incubation other members of the
Enterobacteriaceae may show alkaline reactions.
Only pure cultures should be used to carry out the test.
Other identification tests are required to fully identify the
organism.
The medium relies upon an alkaline reaction and is not
therefore specific for urease; utilization of the peptone may
produce an alkaline reaction resulting in a false positive
result.
For the detection of urease positive Proteae the reaction
must be read within the first six hours of incubation.
Do not re-heat the medium as urea decomposes very
easily.
It should be noted that as with all media, atypical organisms
may give anomalous reactions.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of wurease producing
Enterobacteriaceae is confirmed by the inclusion of a well-
characterised isolate in the QC processes performed as
part of the manufacture of each batch of the devices, which
must meet the defined acceptance criteria. The precision of
the device Urea Broth (BO0338) was demonstrated by an
overall pass rate of 90% obtained for the product over
several months of testing 29.05.2019 — 25.11.2021 (10
batches). The precision of the device Urea Broth (EB0338)
was demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained
for the product over several months of testing 06.08.2019 —
14.12.2021 (10 batches). This shows that the performance
is reproducible, thus meeting the specifications set out in
the Performance Evaluation Plan.

Batches Pass Pass
SKU Time Period Rate
tested Rate (%)
BO0338B 29.05.2019
10 25.11.2021 9/10* | 90%*
EB0338B | 10 06.08.2019 10/10 | 100%
14.12.2021

*1 batch failed due to contamination.
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©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of
American Type Culture Collection.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.
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Verwendungszweck
Harnstoffbouillon-Basis (dehydriert) ist ein
Differenzialmedium zur Differenzierung von

Enterobacteriaceae-Isolaten anhand der Ureaseproduktion
aus klinischen Proben (Stuhl- und Urinproben). Die
Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch und
nicht fiir Selbsttests bestimmt.

Zusammenfassung und Erklarung

Der Urease-Test wird verwendet, um Urease-positive
Organismen (z. B. Proteus) von anderen Organismen zu
unterscheiden und um zwischen Candida albicans und
Cryptococcus s' zu differenzieren. Der Urease-Test dient
zur Bestimmung der Fahigkeit eines Organismus, Harnstoff
durch die Produktion des Enzyms Urease aufzuspalten’.
Einige Stdmme von Enterobacter- und Klebsiella-Spezies
sowie andere Cryptococcus-Spezies kénnen ein positives
Ergebnis fir den Urease-Test liefern'. Candida albicans
produziert keine Urease und liefert daher ein negatives
Urease-Ergebnis’.

Zu den Enterobacteriaceae gehdren Escherichia,
Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella, Salmonella
und Shigella®. Innerhalb der Escherichia spp. sind funf
Spezies bekannt, die beim Menschen Erkrankungen
verursachen, und von den Enterobacter-Spezies wurden
10 aus klinischem Material isoliert?. Es gibt vier Spezies von
Proteus, alle Stdamme sind Urease-positiv, was ein
wesentlicher Test zur Unterscheidung von Proteus und
Salmonella ist. Drei der Proteus-Stamme konnen
Erkrankungen verursachen. Sie wurden aus menschlichen
Fakalien, Urin, Bauch-, Hals-, Leisten- und Huftwunden,
infizierter Bindehaut, Sakraldekubitus und Sputum isoliert?.
Die Gattung Morganella enthalt zwei Spezies und nur
Morganella morganii ist dafiir bekannt, Infektionen beim
Menschen zu verursachen, und kann biochemisch den
unbeweglichen  Salmonella  8hneln, allerdings st
Morganella morganii Urease-positivz. Die Gattung
Klebsiella ist im Urasetest positiv und enthalt sechs
Spezies, von denen vier mit dem Menschen verwandt sind?.
Dazu gehdren Klebsiella pneumoniae, die Bakteriamie und
Leberinfektionen verursachen kdnnen und aus einer Reihe
ungewoOhnlicher Infektionen isoliert wurden, darunter
Endokarditis, primarer gashaltiger Mediastinalabszess,
Peritonitis, akute Cholezystitis, krepitierende Myonekrose,
Pyomyositis, nekrotisierende Fasziitis,
Psoasmuskelabszess, Faszienrauminfektionen von Kopf
und Hals und septische Arthritis2.

Das Prinzip der Methode

Dies ist eine flussige Modifikation von Christensens
Harnstoff-Agar. Die Modifikation eignet sich fiur die
Differenzierung von Urease-produzierenden Organismen
von Salmonellae und Shigellae. Pepton wird hinzugefigt,
um das Wachstum der Bakterien zu unterstiitzen. Glukose
wird als Energiequelle hinzugefiigt und hilft, die durch den
Abbau des vorhandenen Peptons verursachten
Fehlreaktionen zu beseitigen. Phosphate werden als pH-
Puffer hinzugefiigt. Phenolrot ist ein pH-Indikator, der bei
saurem pH-Wert gelb ist und bei alkalischem gelb. Wenn
Harnstoff vom Organismus verwertet wird, entsteht
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SC
Ammoniak, das die Reaktion alkalisch macht und eine
rosa/rote Farbe erzeugt.

Typische Formel
Gramm pro Liter

Pepton 1

Glukose 1

Di-Natriumhydrogenphosphat 1,2

Kaliumdihydrogenphosphat 0,8

Natriumchlorid 5

Phenolrot 0,004

Ergédnzungen

40%ige Harnstofflosung (SR0020K) 50 ml
Physische Erscheinung

Farbe Strohfarben/Orange

Klarheit Klar

Gewicht der Fillung 3-33g

pH 6,8+0,2

Mitgeliefertes Material
BO0338B: 24 Harnstoffbouillon-Bijou-Flaschen
EB0338B: 200 Harnstoffbouillon-Bijou-Flaschen

Jede Flasche sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
Inokulationsdsen

Tupfer

Entnahmebehalter

Inkubatoren

Organismen fir die Qualitatskontrolle

Lagerung

. Lagern Sie das Produkt bis zur Verwendung in
der Originalverpackung bei 2-10 °C.

. Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

e  VorLicht geschitzt aufbewahren.

. Lassen Sie das Produkt vor der Verwendung auf
Raumtemperatur kommen.

e  Vorder Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmafRnahmen

. Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
sichtbare Schaden an der Verpackung oder den
Platten aufweist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des angegebenen Verfallsdatums.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
Anzeichen von Verschmutzung aufweist.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn sich die
Farbe verandert hat oder andere Anzeichen einer
Verschlechterung vorliegen.

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und
ihres Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie
in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-,
Landes- und Iokaler Ebene geltenden
Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen.
Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig
gelesen und befolgt werden. Dazu gehdrt auch
die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter
Reagenzien sowie aller anderen kontaminierten
Einwegmaterialien gemaR den Verfahren fir
infektidse oder potenziell infektidse Produkte.
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Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur die
sichere Handhabung und Entsorgung des Produkts
(www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Aufsichtsbehdrde, in deren Zustandigkeitsbereich der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist/sind, zu
melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von
Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemafR den
vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) B 29.

Verfahren
. Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur
kommen.

. Inokulieren Sie die Probe mit einer Standarddse
und streuen Sie sie auf das Medium.

. Inkubieren Sie die Platten 18-24 Stunden lang
aerob bei 37 £ 2 °C.

. Untersuchen Sie die Platten visuell, um das
Wachstum und die Farbe der Kolonien bei guter
Beleuchtung zu beurteilen.

. Negative Platten sollten fir weitere 24 Stunden
inkubiert und dann erneut untersucht werden.

Interpretation
Rosa Medium zeigt Harnstoff +ve Organismen an.

Qualitatskontrolle

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests unter  Berucksichtigung der
beabsichtigten Verwendung des Mediums und in
Ubereinstimmung mit allen vor Ort geltenden Vorschriften
(Haufigkeit, Anzahl der Stamme, Inkubationstemperatur
usw.) durchzufiihren.

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen
der folgenden Referenzstdmme Uberpruft werden.

Medium wird mit 10* bis 10° koloniebildenden Einheiten
H&Hggagﬂﬁggﬂmgungen: 6 Std. bei 30 °C aerob

Medium wird mit 10* bis 10° koloniebildenden Einheiten

m&%c Urease -ve_keine
Mpcggnatipgiorganii Bshwarhieddrange +ve,
ATCC®25830™ i blassrosa Bouillon

Ve, ouflion
6™ rosa Bouillon

Inkubationsbedingungen: 24 Std. bei 30 °C aerob
Medium wird mit 10* bis 10 koloniebildenden Einheiten

herausgefordert

Morganella morganii Urease +ve, rosa Bouillon
ATCC®25830™

Klebsiella pneumoniae Schwache Urease +ve.
ATCC®13883™ Blassrosa Bouillon
Shigella sonnei Urease -ve, keine
ATCC®25931™ Farbveranderung

Urease -ve, keine
Farbveranderung

Enterobacter aerogenes
ATCC®13048™

Escherichia coli Urease -ve, keine

ATCC®25922™ Farbveranderung
Salmonella typhimurium Urease -ve, keine
ATCC®14028™ Farbveranderung

Inkubationsbedingungen: 72 Std. bei 30 °C aerob

MBD_BT_IFU-0527

Thermo

SCIENTIFIC

Einschrankungen

Es ist besser, wenn das Medium am Tag der Zubereitung
verwendet wird. Wenn nicht, untersuchen Sie die Réhrchen
sorgfaltig, um die Sterilitat sicherzustellen.

Nach einer Inkubation Gber Nacht kénnen andere Mitglieder
der Enterobacteriaceae alkalische Reaktionen zeigen.

Zur Durchfiihrung des Tests sollten nur Reinkulturen
verwendet werden. Zur vollstandigen Identifizierung des
Organismus sind weitere Tests erforderlich.

Das Medium basiert auf einer alkalischen Reaktion und ist
daher nicht spezifisch fir Urease. Die Verwendung des
Peptons kann eine alkalische Reaktion hervorrufen, die zu
einem falsch positiven Ergebnis fiihrt.

Fir den Nachweis von Urease-positiven Proteae muss die
Reaktion innerhalb der ersten sechs Stunden der
Inkubation abgelesen werden.

Erhitzen Sie das Medium nicht wieder, da sich Harnstoff
sehr leicht zersetzt.

Es ist zu beachten, dass wie bei allen Medien atypische
Organismen anomale Reaktionen hervorrufen kénnen.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QK-
Daten nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von Urease
produzierenden Enterobacteriaceae wird durch die
Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die QK-
Prozesse bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder
Charge der Produkte durchgefiihrt werden und den
festgelegten Akzeptanzkriterien entsprechen missen. Die
Prazision des Produkts Harnstoffbouillon (BO0338) wurde
durch eine Gesamtbestehensrate von 90 % nachgewiesen,
die fir das Produkt Giber mehrere Monate der Prifung vom
29.05.2019-25.11.2021 (10 Chargen) erzielt wurde. Die
Prazision des Produkts Harnstoffbouillon (EB0338) wurde
durch eine  Gesamtbestehensrate von 100 %
nachgewiesen, die fiur das Produkt Uber mehrere
Testmonate vom 06.08.2019-14.12.2021 (10 Chargen)
erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar
ist und somit die im Leistungsbewertungsplan festgelegten
Spezifikationen erfiillt.

Getestete . o
SKU | Chargen Zeitspanne |Erfolgsquote |Erfolgsquote (%)
29.05.2019 - " "
BO0338B|10 25 11.2021 9/10 90 %
06.08.2019 —
EB0338B |10 14.12.2021 10/10 100 %

* 1 Charge ist aufgrund von Verunreinigungen ausgefallen.
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Paskirtis

Karbamido sultinio bazé (sausoji) — tai diferencijavimo
terpe, naudojama Enterobacteriaceae izoliatams
diferencijuoti pagal ureazés gamybg klinikiniuose
meéginiuose (iSmaty ir Slapimo meéginiuose). Priemonés
skirtos naudoti tik profesionalams ir neturéty bati
naudojamos savitikrai.

Suvestiné ir paaiSkinimas

Ureazés tyrimas naudojamas ureazei teigiamiems
organizmams (pvz., Proteus) atskirti nuo kity organizmy,
taip pat Candida albicans atskirti nuo Cryptococcus
neoformans’. Ureazés tyrimas naudojamas norint nustatyti
organizmo gebéjimg skaidyti karbamidg gaminant fermentg
ureaze'. Dél kai kuriy Enterobacter ir Klebsiella rasiy
padermiy ir kity Cryptococcus raSiy gali bati gautas
teigiamas ureazés tyrimo rezultatas'. Candida albicans
negamina ureazés, todél gaunamas neigiamas ureazés
rezultatas'.

Enterobacteriaceae  Seimos  bakterijos:  Escherichia,
Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella, Salmonella
ir Shigella?. Escherichia spp. $eimoje yra penkios zinomos
rasys, sukeliancios Zmoniy ligas, o Enterobacter Seimoje —
i$ klinikinés medziagos izoliuota 10 rasiy? Yra keturios
Proteus risys. Visose padermése yra ureazés, o tai yra
esminis veiksnys norint diferencijuoti Proteus ir Salmonella.
Trys Proteus padermés gali sukelti ligas, jos buvo izoliuotos
i85 Zmogaus iSmaty, Slapimo, pilvo, kaklo, kirkSniy ir kluby
zaizdy, uzkréstos junginés, kryzkaulio praguly ir skrepliy?.
Morganella gentyje yra dvi raSys. Yra zinoma, kad tik
Morganella morganii bakterijos sukelia infekcijas Zmonéms
ir biochemiskai gali bati panasios | nejudrias Salmonella
bakterijas, bet Morganella morganii sudétyje yra ureazés?.
Tiriant Klebsiella gentj dél ureazés gaunami teigiami
rezultatai. Sioje gentyje yra $eSios radys, i$ kuriy keturios
yra susijusios su Zmonémis?. Jos apima Klebsiella
pneumoniae bakterijas, kurios gali sukelti bakteriemijg ir
kepeny infekcijas. Jos taip pat buvo izoliuotos tiriant daugelj
nejprasty infekcijy, jskaitant endokarditg, pirminj
tarpuplau¢io abscesa, peritonitg, Uminj cholecistita,
krepitanting mionekroze, piomiozita, nekrozinj fasciita,
juosmens raumeny abscesa, galvos ir kaklo fasciniy erdviy
infekcijas ir septinj artritg?.

Metodo principas

Tai skysta Christenseno karbamido agaro modifikacija. Sig
modifikacija galima naudoti diferencijuojant ureaze
gaminancius organizmus nuo salmonellae ir shigellae.
Peptonas pridedamas siekiant palaikyti bakterijy augima.
Gliukozé pridedama kaip energijos S$altinis, ji padeda
pasalinti klaidingas reakcijas, kurias sukelia esamo peptono
skilimas. Fosfatai pridedami kaip pH buferiai.
Fenolsulfoftaleinas yra pH indikatorius, kuris yra geltonas
esant ragstiniam pH ir Sarminiam pH. Kai organizmas
naudoja karbamida, susidaro amoniakas, dél kurio reakcija
tampa Sarminga ir susidaro rausva arba raudona spalva.
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Tipiné sudétis

gramai litre
Peptonas 1
Gliukozé 1
Dinatrio-vandenilio fosfatas 1,2
Kalio divandenilio fosfatas 0,8
Natrio chloridas 5
Fenolsulfoftaleinas 0,004
Priedai
40 % karbamido tirpalas 50 ml
(SR0020K)

Fiziné iSvaizda

Spalva Geltona / oranziné
Skaidrumas Skaidrus
UZpildymo svoris 3-3,39
pH 6,8+0,2

Pateikiamos medziagos
BO0338B: 24 karbamido sultinio mazi buteliukai
EB0338B: 200 karbamido sultinio mazy buteliuky

Buteliukai yra vienkartiniai.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos
Séjimo kilpelés

Tamponéliai

Surinkimo talpyklés

Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

Laikymas

. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
pakuotéje 2—10 °C temperataroje.

. Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

. Laikykite tamsioje vietoje.

. Prie§ naudodami gaminj, palikite susilti iki
kambario temperatiros.

. Neinkubuokite prie§ naudojima.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

. Tik in vitro diagnostikai.

. Tik profesionaliam naudojimui.

. PrieS naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

. Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotés ar léksteliy pazeidimy.

. Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

. Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzterS§imo
pozymiy.

. Nenaudokite priemonés, jeigu pakitusi spalva
arba yra kity sugedimo pozymiy.

. Kiekviena laboratorija yra atsakinga uzZ
susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant | jy
pobudj ir pavojingumo laipsnj, ir jy apdorojima ar
iSmetimg laikantis visy taikomy federaliniy,
valstijos ir vietiniy taisykliy. Batina perskaityti ir
atidziai laikytis nurodymy. Tai apima panaudoty
ar nepanaudoty reagenty, taip pat bet kokiy kity
uzterSty vienkartiniy medziagy po procediry su
infekciniais ar potencialiai infekciniais gaminiais,
Salinima.

Informacijg apie saugy gaminio tvarkyma ir iSmetima rasite
»Saugos duomeny lape* (SDS) (svetaingje
www.thermofisher.com).
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Rimti incidentai

Apie bet kokj pavojingg incidentg, susijusj su priemone,
bdtina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje
registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, reguliavimo
institucijai.

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas

Méginius reikia imti ir naudoti laikantis pateikty vietos
rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy  tyrimy JK
standartuose (UK SMI) B 29.

Procedura

. Paikite gaminj susilti iki kambario temperatros.

. Inokuliuokite ir subraukykite méginj ant terpés
naudodami standartine kilpele.

. Inkubuokite 1ékSteles aerobinémis sglygomis
18-24 val. 37 +2 °C.

e Apziarékite IékSteles ir jvertinkite kolonijy augimg
ir spalvg esant geram apS$vietimui.

. Neigiamas léksteles reikia papildomai inkubuoti
24 val. ir vertinti pakartotinai.

Interpretavimas
Rausva terpé rodo karbamido +ve organizmus.

Kokybés kontrolé

Naudotojas privalo atlikti kokybés kontrolés tyrimus
atsizvelgiant j numatoma terpés naudojimg ir laikydamasis
visy taikomy vietos taisykliy (daznumo, padermiy skaiciaus,
inkubacijos temperatdros ir kt.).

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau
nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo sglygos: 6 val. 30 °C temperatiroje,
aerobingje aplinkoje | terpe jleidZziama nuo 10* iki 108
kolonijas formuojanéiy vienety

Morganella morganii Silpna  karbamido  +ve

ATCC®25830™ reakcija, $Sviesiai rausvas
sultinys

Proteus mirabilis Karbamidas +ve, rausvas

ATCC®29906™ sultinys

Inkubavimo salygos: 24 val. 30 °C temperatiroje,
aerobinéje aplinkoje | terpe jleidZziama nuo 10* iki 108
kolonijas formuojanéiy vienety

Morganella morganii Karbamidas +ve, rausvas

ATCC®25830™ sultinys

Klebsiella pneumoniae Silpna  karbamido  +ve

ATCC®13883™ reakcija. Sviesiai rausvas
sultinys

Karbamidas -ve,
nepakitusi spalva

Shigella sonnei
ATCC®25931™

Karbamidas -ve,
nepakitusi spalva

Enterobacter aerogenes
ATCC®13048™

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Karbamidas -ve,
nepakitusi spalva

Karbamidas -ve,
nepakitusi spalva

Salmonella typhimurium
ATCC®14028™

Inkubavimo sglygos: 72 val. 30 °C temperatiroje,
aerobingje aplinkoje | terpe jleidziama nuo 10 iki 10°
kolonijas formuojanciy vienety

Karbamidas -ve,
nepakitusi spalva

Candida albicans
ATCC®10231™
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Cryptococcus albidus Silpna karbamido  +ve
DSMZ 70197 reakcija, rausvas sultinys
Apribojimai

Pageidautina, kad terpé baty naudojama paruoSimo diena.
Kitu atveju atidziai apziGrekite mégintuvélius, kad
jsitikintuméte, jog jie yra sterilGs.

Po inkubavimo per naktj kiti Enterobacteriaceae nariai gali
sukelti Sarmines reakcijas.

Atliekant tyrimg turéty bati naudojamos tik grynos kultdros.
Norint tiksliai identifikuoti organizma, reikia atlikti kitus
identifikavimo tyrimus.

Terpé priklauso nuo Sarminés reakcijos ir todél néra
specifiné ureazei. Naudojant peptong gali kilti Sarminé
reakcija, dél kurios gali bati gautas klaidingai teigiamas
rezultatas.

Norint nustatyti, ar Proteae yra ureazeés, reakcija turi bati
iStirta per pirmasias Sesias inkubacijos valandas.
Nesildykite terpés pakartotinai, nes karbamidas labai
lengvai suyra.

Reikéty pazymeti, kad, kaip ir visose terpése, netipiniai
organizmai gali sukelti anomalines reakcijas.

Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzirint KK duomenis. Tinkamas
Enterobacteriaceae gaminancios ureazés aptikimas
patvirtinamas jtraukiant tinkamai apibddintg izoliatg |
kokybés kontrolés procesus, vykdomus kaip kiekvienos
priemoniy partijos gamybos dalj ir atitinkan€ius nustatytus
priimtinumo  kriterijus. Karmabino sultinio (BO0338)
tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty
rodiklis, gautas per kelis bandymy ménesius (nuo 2018-05-
28 iki 2021-09-06 (10 partijy). Karmabino sultinio (EB0338)
tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy rezultaty
rodiklis, gautas per kelis bandymy ménesius (nuo 2018-05-
28 iki 2021-09-06 (10 partijy). Tai rodo, kad veiksmingumas
yra atkuriamas, todél atitinka veiksmingumo jvertinimo
plane nustatytas specifikacijas.

Teigiamy Teigiamy
SKU T|rt_<_>s Laikotarpis |rezultaty rezu_lta_tq
partijos rodiklis rodiklis
(%)
BO0338B 29.05.2019 - " .
10 25.11.2021 9/10 90%
EB0338B |10 06.08.2019 - |10/10 100%
14.12.2021

*1 partija neatitiko priimtinumo kriterijy dél uztersimo.
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Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
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instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

Nenaudokite, jei pazeista pakuote,

ir vadovaukités naudojimo
instrukcijomis
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Neskirta tyrimams Salia paciento

JAV: Démesio Federaliniai
jstatymai leidzia Sig priemone
jsigyti tik gydytojams arba su

gydytojo leidimu

Gamintojas

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sgjungoje

Europos atitikties jvertinimas

JK atitikties jvertinimas

Unikalus priemonés
identifikatorius
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