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Urea Agar Slope @
BO0337B & EB0337B

Intended Use

Urea Agar Slope (BO0337B and EB0037B) devices are
non-selective media intended for use in culture media. Urea
Agar Slope (BO0337B and EB0037B) devices are intended
to be used to detect rapid urease activity of the Proteae and
non-rapid urease activity of some Enterobacteriaceae in
faecal and urine samples.

The devices are intended to be used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having
Enterobacteriaceae infections.

The devices are for professional use only, are not
automated and nor are they companion diagnostics.”

Summary and Explanation

Urinary tract infections, often referred to as UTls, are
common infections that occur when bacteria invade the
urinary tract by entering via the urethra. These infections
can impact different parts of the urinary tract, but the most
prevalent is cystitis (a bladder infection). UTIs occur more
frequently in women, as the urethra is shorter, and therefore
closer to the rectum. This increases the likelihood of
infection as it is easier for bacteria to enter the urinary tract.
Kidney infections are another form of UTI. These are more
serious than cystitis, but far less common. The symptoms
of cystitis can include frequent urination, or needing to
urinate whilst having an empty bladder, a burning sensation
or pain whilst urinating, blood in the urine and pressure or
cramps in the lower abdominal area. The symptoms of
kidney infections are very different. These can include
chills, a fever, nausea and vomiting and pain in the lower
back'. There are many species of bacteria that cause UTls,
but the three covered in this file are Escherichia coli,
Staphylococcus aureus and Proteus mirabilis.

Due to the severity of UTIs in a vast number of patients, it
is therefore highly important to be able to isolate and identify
common UTI-causing microorganisms from urine samples.
Early diagnosis is vital in the prevention and reduction of
urinary tract infections.

Principle of Method

Urea Agar is a lightly buffered medium containing urea and
phenol red, a pH indicator. When organisms utilize urea,
ammonia is formed which turns the medium alkaline. The
indicator, phenol red, changes the medium colour from
pale-yellow to pink red in an alkaline environment. Gelatin
peptone promotes rapid growth of enteric gram-negative
bacilli, permitting a decrease in incubation time. Dextrose
stimulates urease activity in those organisms which
hydrolyze urea slowly.

Typical Formula
grams per litre

Peptone 1.0
Glucose 1.0
Sodium chloride 5.0
Disodium phosphate 1.2
Potassium dihydrogen phosphate 0.8
Phenol red 0.012
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Agar _
Physical Appearance

Colour Orange
Clarity Clear

Fill weight 3.0-3.3g
pH 6.8+0.2

Materials Provided
BO0337B: 24 x Urea Agar Slope bottles
EBO0337B: 200 x Urea Agar Slope Bottles

Each bottle should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Storage

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

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

. Store away from light.

e  Allow product to equilibrate to room temperature
before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

e  Forin vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

e 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).

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) ID 16, ID 20, ID 21,
ID 24,

Procedure
e  Allow product to equilibrate to room temperature.
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. Inoculate and streak the specimen onto the
medium.

e or alternatively using aseptic technique pick a
single well-isolated colony with a sterile
inoculating stab needle and stab the needle
several times through the agar to the bottom of
the vial or tube

e Replace the cap and tighten loosely when
incubating to allow gas exchange

. Incubate the stabbed agar / slant 18 - 24 hours at
37 +2°C.

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

Interpretation

Urease negative, no colour change/ yellow medium
indicates Escherichia coli.

Urease positive with pink slopes indicates Proteus
mirabilis or Proteus hauseri.

Weak urease positive with pale pink slopes indicates
Klebsiella pneumoniae.

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:18 -24 h @ 37° + 2°C

Positive Controls
Inoculum level: 10,000 — 100,000 cfu

Escherichia coli ATCC® | Urease negative, no

25922™ colour change/ yellow
medium

Proteus mirabilis NCTC | Urease positive, pink

10975 slope

Proteus hauseriATCC® | Urease positive, pink

13315™ slope

Klebsiella pneumoniae Weak urease positive,

ATCC®13883™ pale pink slope
Limitations

The alkaline reaction produced in this medium after
prolonged incubation may not be caused by urease activity.
Check using medium without urea.

Do not heat or reheat the medium because urea
decomposes very easily.

For the detection of urease-positive Proteae the reaction
must be read within the first 2-6 hours of incubation.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of 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. The precision of Urea Agar Slope
(BO0337B) was demonstrated by an overall pass rate of
80% obtained for the product over ten months of testing
(18.SEP.2021- 25.JUL.2022; 10 batches). The precision of
Urea Agar Slope (EB0337B) was demonstrated by an
overall pass rate of 90% obtained for the product over nine
months of testing (13.SEP.2021- 13.JUN.2022; 10
batches). An overall pass-rate of 80% (based on data from
the most recent 10 batches) provides sufficient data on
accuracy considering the low risk of the device and it is not
reflective of the product that is released for clinical use. With
the normal variation in the manufacturing process, a small
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number of failures may occur, however, there is no risk to
the end user as batches will be captured in QC if out of
specification. This shows that the performance is
reproducible, thus meeting the specifications set out in the
Performance Evaluation Plan.

Urea Agar Slope (BO0337B & EB0337B) devices are tested
in-house as part of the QC process since 1997 (BO0337B)
and 1998 (EB0337B). For target organisms, when using 10*
- 105 cfu inoculum of Escherichia coli, Proteus mirabilis or
Klebsiella pneumoniae and incubating the device at 37° £
2°C for 18-24 hours, the user can expect urease reaction
as listed in this document.

Bibliography
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021.
‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-
use/uti.html.
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Importer - To indicate the entity
importing the medical device into the
locale. Applicable to the European
Union
Made in the ) . .
United Kingdom Made in the United Kingdom
ATCC Licensed
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved.
ATCC and ATCC catalogue marks are a trademark of
American Type Culture Collection.

NCTC and NCTC catalogue marks are a trademark of
National Collection of Type Cultures.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher
Scientific Inc. and its subsidiaries.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, United Kingdom
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BO0337B & EB0337B

Intended Use

Urea Agar Slope (BO0337B and EB0037B) devices are
non-selective media intended for use in culture media. Urea
Agar Slope (BO0337B and EB0037B) devices are intended
to be used to detect rapid urease activity of the Proteae and
non-rapid urease activity of some Enterobacteriaceae in
faecal and urine samples.

The devices are intended to be used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment
options for patients suspected of having
Enterobacteriaceae infections.

The devices are for professional use only, are not
automated and nor are they companion diagnostics.”

Summary and Explanation

Urinary tract infections, often referred to as UTls, are
common infections that occur when bacteria invade the
urinary tract by entering via the urethra. These infections
can impact different parts of the urinary tract, but the most
prevalent is cystitis (a bladder infection). UTls occur more
frequently in women, as the urethra is shorter, and therefore
closer to the rectum. This increases the likelihood of
infection as it is easier for bacteria to enter the urinary tract.
Kidney infections are another form of UTI. These are more
serious than cystitis, but far less common. The symptoms
of cystitis can include frequent urination, or needing to
urinate whilst having an empty bladder, a burning sensation
or pain whilst urinating, blood in the urine and pressure or
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cramps in the lower abdominal area. The symptoms of kidney
infections are very different. These can include chills, a fever,
nausea and vomiting and pain in the lower back'. There are
many species of bacteria that cause UTls, but the three covered
in this file are Escherichia coli, Staphylococcus aureus and
Proteus mirabilis.

Due to the severity of UTls in a vast number of patients, it is
therefore highly important to be able to isolate and identify
common UTl-causing microorganisms from urine samples.
Early diagnosis is vital in the prevention and reduction of
urinary tract infections.

Principle of Method

Urea Agar is a lightly buffered medium containing urea and
phenol red, a pH indicator. When organisms utilize urea,
ammonia is formed which turns the medium alkaline. The
indicator, phenol red, changes the medium colour from pale-
yellow to pink red in an alkaline environment. Gelatin peptone
promotes rapid growth of enteric gram-negative bacilli,
permitting a decrease in incubation time. Dextrose stimulates
urease activity in those organisms which hydrolyze urea slowly.

Typical Formula
grams per litre

Agar 15.0
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Physical Appearance

Colour Orange
Clarity Clear

Fill weight 3.0-3.3g
pH 6.8+0.2

Materials Provided
BO0337B: 24 x Urea Agar Slope bottles
EBO0337B: 200 x Urea Agar Slope Bottles

Each bottle should only be used once.

Materials Required but Not Supplied
Inoculating loops

Swabs

Collection containers

Incubators

Quality control organisms

Storage

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

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

. Store away from light.

e  Allow product to equilibrate to room
temperature before use.

. Do not incubate prior to use.

Warnings and Precautions

e  Forin vitro diagnostic use only.

. For professional use only.

. Inspect the product packaging before first use.

e 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).

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)
ID 16, ID 20, ID 21, ID 24,

Procedure

e  Allow product to equilibrate to room temperature.
. Inoculate and streak the specimen onto the
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medium.

e  or alternatively using aseptic technique pick a single
well-isolated colony with a sterile inoculating stab
needle and stab the needle several times through the
agar to the bottom of the vial or tube

. Replace the cap and tighten loosely when incubating
to allow gas exchange

. Incubate the stabbed agar / slant 18 - 24 hours at 37 +
2°C.

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

Interpretation

Urease negative, no colour change/ yellow medium indicates
Escherichia coli.

Urease positive with pink slopes indicates Proteus mirabilis or
Proteus hauseri.

Weak urease positive with pale pink slopes indicates
Klebsiella pneumoniae.

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:18 -24 h @ 37° + 2°C

Positive Controls
Inoculum level: 10,000 — 100,000 cfu

Escherichia coliATCC® | Urease negative, no

25922™ colour change/ yellow
medium

Proteus mirabilis NCTC | Urease positive, pink

10975 slope

Proteus hauseriATCC® | Urease positive, pink
13315™ slope

Klebsiella pneumoniae Weak urease positive,
ATCC®13883™ pale pink slope

Limitations

The alkaline reaction produced in this medium after prolonged
incubation may not be caused by urease activity. Check using
medium without urea.

Do not heat or reheat the medium because urea decomposes
very easily.

For the detection of urease-positive Proteae the reaction must
be read within the first 2-6 hours of incubation.

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC data.
Correct detection of 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. The precision of Urea Agar Slope (BO0337B) was
demonstrated by an overall pass rate of 80% obtained for the
product over ten months of testing (18.SEP.2021-
25.JUL.2022; 10 batches). The precision of Urea Agar Slope
(EB0337B) was demonstrated by an overall pass rate of 90%
obtained for the product over nine months of testing
(13.SEP.2021- 13.JUN.2022; 10 batches). An overall pass-rate
of 80% (based on data from the most recent 10 batches)
provides sufficient data on accuracy considering the low risk of
the device and it is not reflective of the product that is released
for clinical use. With the normal variation in the manufacturing
process, a small number of failures may occur, however, there
is no risk to the end user as batches will be captured in QC if
out of specification. This shows that the performance is
reproducible, thus meeting the specifications set out in the
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Performance Evaluation Plan.

Urea Agar Slope (BO0337B & EB0337B) devices are
tested in-house as part of the QC process since 1997
(BO0337B) and 1998 (EB0337B). For target
organisms, when using 10*

- 10% cfu inoculum of Escherichia coli, Proteus
mirabilis or Klebsiella pneumoniae and incubating the
device at 37° £ 2°C for 18-24 hours, the user can
expect urease reaction as listed in this document.

Bibliography
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021. ‘Urinary Tract Infection’.
https://www.cdc.gov/antibiotic- use/uti.html.
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Urea Agar Slope @
BO0337B & EB0337B

Namjena

Proizvodi urea agar (kosina) (BO0337B i EBO0037B)
neselektivni su mediji namijenjeni za uporabu u uzgojnim
medijima. Proizvodi urea agar (kosina) (BOO0337B i
EBO0037B) namijenjeni su za otkrivanje brze aktivnosti
ureaze Proteae i spore aktivnosti ureaze nekih bakterija
roda Enterobacteriaceae u uzorcima stolice i urina.

Proizvodi su namijenjeni za uporabu u dijagnosti¢kom tijeku
rada kao pomoc¢ lije¢nicima u odredivanju potencijalnih
mogucnosti lijeCenja bolesnika kod kojih postoji sumnja na
infekcije bakterijama roda Enterobacteriaceae.

Proizvodi su namijenjeni samo za profesionalnu uporabu, nisu
automatizirani niti su nadopuna dijagnosti¢kim postupcima.

Sazetak i objaSnjenje

Infekcije mokracnog sustava uobi€ajene su infekcije koje se
javljaju kada bakterije napadnu mokrac¢ni sustav ulaskom kroz
uretru. Te infekcije mogu zahvatiti razliCite dijelove mokraénog
sustava, ali najcesca je cistitis (infekcija mokra¢nog mjehura).
Infekcije mokra¢nog sustava CeSce se javljaju kod Zena jer im
je uretra kraca i stoga blize rektumu. Time se povecava
vjerojatnost infekcije jer je bakterijama lakse u¢i u mokracni
sustav. Infekcije bubrega jo$§ su jedan oblik infekcije
mokrac¢nog sustava. One su ozbiljnije od cistitisa, ali daleko
riede. Simptomi cistitisa mogu ukljucivati ucestalo mokrenje ili
potrebu za mokrenjem dok imate prazan mjehur, osjecaj
pecenja ili bol tijekom mokrenja, krv u mokraci i pritisak ili
gréeve u donjem dijelu trbuha. Simptomi infekcija bubrega vrlo
su razli€iti. Oni mogu uklju€ivati zimicu, groznicu, mucninu i
povracanje te bol u donjem dijelu leda’. Postoje mnoge vrste
bakterija koje uzrokuju infekcije mokrac¢nog sustava, ali tri
vrste koje su obuhvacene ovom datotekom jesu Escherichia
coli, Staphylococcus aureus i Proteus mirabilis.

Zbog tezine infekcija mokraénog sustava kod velikog broja
bolesnika, vrlo je vazno moc¢i izolirati i identificirati
uobicajene mikroorganizme koji ih uzrokuju iz uzoraka
urina. Rana dijagnoza klju¢na je u prevenciji i smanjenju
infekcija mokra¢nog sustava.

Nacelo metode

Urea agar je blago puferirani medij koji sadrzi ureu i fenol
crveno, pH indikator. Kada organizmi iskoriste ureu, nastaje
amonijak koji medij pretvara u alkalni. Indikator, fenol
crveno, mijenja boju medija od blijedozute do ruzicasto-
crvene u alkalnoj sredini. Zelatina pepton potice brzi rast
crijevnih gram-negativnih bacila, $to omogucuje smanjenje
vremena inkubacije. Dekstroza stimulira aktivnost ureaze u
organizmima koji sporo hidroliziraju ureu.

Uobicajena formula

grama po litri
Pepton 1,0
Glukoza 1,0
Natrijev klorid 5,0
Dinatrijev fosfat 1,2
Kalijev dihidrogenfosfat 0,8
Fenol crveno 0,012
Agar 15,0
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Fizicki izgled
Boja Narancasta
Bistrina Bistro
Tezinapunjenja  3,0-3,3g
pH 6,8+0,2

PriloZzeni materijali
BO0337B: 24 x bocice s urea agarom (kosina)
EB0337B: 200 x bocica s urea agarom (kosina)

Svaka se bocica smije upotrijebiti samo jednom.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni
e Inokulacijske petlie

Brisovi

Spremnici za prikupljanje

Inkubatori

Organizmi za kontrolu kvalitete

Skladistenje

. Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na
2 —10 °C do uporabe.

. Proizvod se moze koristiti do isteka roka
valjanosti navedenog na naljepnici.

e Cuvati podalje od svjetlosti.

. Prije uporabe pustite da proizvod postigne
sobnu temperaturu.

e  Nemoijte inkubirati prije uporabe.

Upozorenja i mjere opreza

e  Samo za in vitro dijagnosticku uporabu.

. Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
ostecenja na pakiranju ili plocicama.

e Nemojte upotrebljavati proizvod nakon
isteka navedenog roka valjanosti.

e Nemojte upotrebljavati proizvod ako su
prisutni znakovi kontaminacije.

e  Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je doslo
do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi
narusenja kvalitete.

e  Svaki je laboratorij odgovaran za upravljanje
proizvedenim otpadom u skladu s prirodom i
stupnjem opasnosti otpada te za njegovu
obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim
saveznim, drzavnim i lokalnim propisima.
Potrebno je procitati upute i pazljivo ih se
pridrzavati. To ukljucuje odlaganje
iskoriStenih ili neiskoriStenih reagensa kao i
bilo kojeg drugog kontaminiranog
jednokratnog materijala  pridrzavajuéi  se
postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne
proizvode.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje i
odlaganje proizvoda (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo vezano
uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i relevantnom
regulatornom tijelu drzave u kojoj se korisnik ifili
bolesnik nalazi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladistenje
Uzorke treba prikupiti i s njim postupati u skladu s
lokalnim i preporu€enim smjernicama, kao Sto su
Standardi za  mikrobioloska istrazivanja u
Ujedinjenom Kraljevstvu (UK SMI) ID 16, ID 20, ID
21, 1D 24.
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Postupak

. Pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.

. Inokulirajte i razmazite uzorak na medij.

e  Alternativno, aseptickom tehnikom odaberite
jednu dobro izoliranu koloniju sterilnom iglom za
inokulaciju i nekoliko puta ubodite iglu kroz agar
do dna bogcice ili epruvete.

e  Vratite poklopac i labavo ga zategnite tijekom
inkubacije kako biste omogucili izmjenu plinova.

e Inkubirajte ubodeni agar / kosinu 18 do 24 sata
na37+2°C.

e  Vizualno pregledajte bocice kako biste procijenili
rast i boju kolonije pod dobrim osvjetljenjem.

Tumacéenje

Negativno na ureazu, nema promjene boje / Zuti medij
ukazuje na Escherichia col.

Pozitivno na ureazu s ruzi€astim kosinama ukazuje na
Proteus mirabilis ili Proteus hauseri.

Slabo pozitivho na ureazu s blijedoruzi¢astim kosinama
ukazuje na Klebsiella pneumoniae.

Kontrola kvalitete

Korisnik je odgovoran za provedbu testiranja kontrole
kvalitete uzimajuéi u obzir namjenu medija te u skladu s
primjenjivim lokalnim propisima (ucestalost, broj sojeva,
temperatura inkubacije itd.).

Ucinkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem
sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije:18 — 24 satana 37° £ 2 °C

Pozitivne kontrole

Razina inokuluma: 10.000 — 100.000 cfu

Escherichia coli Negativno na ureazu, nema
ATCC® 25922™ promjene boje / Zuti medij
Proteus mirabilis Pozitivho na ureazu, ruzi¢asta
NCTC 10975 kosina

Proteus hauseri Pozitivho na ureazu, ruzi¢asta
ATCC®13315™ kosina

Klebsiella Slabo pozitivho na ureazu,
pneumoniae blijedoruzi¢asta kosina
ATCC®13883™

Ograni¢enja

Alkalna reakcija nastala u ovom mediju nakon produljene
inkubacije ne mora biti uzrokovana aktivno$¢u ureaze.
Provjerite koriStenjem medija bez uree.

Nemojte zagrijavati niti ponovno zagrijavati medij jer se
urea vrlo lako razgraduie.

Za otkrivanje Proteae pozitivne na ureazu, reakcija se mora
ocitati unutar prvih 2 — 6 sati inkubacije.

Karakteristike uéinkovitosti

To€nost je dokazana pregledom podataka kontrole
kvalitete. Ispravno otkrivanje bakterija Enterobacteriaceae
potvrdeno je uklju€ivanjem dobro karakteriziranog izolata u
postupke kontrole kvalitete koji se izvode kao dio
proizvodnje svake serije proizvoda. Preciznost proizvoda
urea agar (kosina) (BO0337B) dokazana je ukupnom
stopom prolaznosti od 80 % dobivenom za proizvod tijekom
deset mjeseci testiranja (18. rujna 2021. — 25. srpnja 2022.;
10 serija). Preciznost proizvoda urea agar (kosina)
(EB0337B) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od 90
% dobivenom za proizvod tijekom devet mjeseci testiranja
(13. rujna 2021. — 13. lipnja 2022.; 10 serija). Ukupna stopa
prolaznosti od 80 % (na temelju podataka iz posljednjih 10
serija) daje dovoljno podataka o to¢nosti s obzirom na nizak
rizik proizvoda i ne odrazava proizvod koji je stavljen na
trziSte za klinicku uporabu. Uz uobi¢ajene varijacije u
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procesu proizvodnje, moze se dogoditi mali broj
neispravnosti, medutim, nema rizika za krajnjeg korisnika
jer ¢e serije biti pronadene tijekom kontrole kvalitete ako su
izvan specifikacije. To pokazuje da je ucinkovitost
obnovljiva, ¢ime se ispunjavaju specifikacije navedene u
Planu ocjenjivanja ucinkovitosti.

Proizvodi urea agar (kosina) (BO0337B i EB0337B)
testirani su unutar tvrtke kao dio procesa kontrole
kvalitete od 1997. (BO0337B) odnosno 1998.
(EB0337B). Za ciline organizme, kada se rabi 10* —
10° cfu inokuluma bakterija Escherichia coli, Proteus
mirabilis ili Klebsiella pneumoniae i proizvod se
inkubira na 37° + 2 °C tijekom 18 — 24 sata, korisnik
moze oCekivati reakciju ureaze kako je navedeno u
ovom dokumentu.

Bibliografija
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021. ‘Urinary Tract Infection’.
https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Uvoznik — za oznaCavanje
subjekta koji uvozi medicinski
proizvod u pojedinu zemlju.
Primjenjivo u Europskoj uniji
Made in the Proizvedeno u Ujedinjenoj
United Kingdom Kraljevini

ATCC Licensed )"3
Derivative

© 2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.

ATCC i ATCC kataloSke oznake zastitni su znak Americke
zbirke tipskih kultura.

NCTCiN

CTC kataloSke oznake zastitni su znak

Nacionalne zbirke tipskih kultura.

Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su drustva Thermo Fisher

Scientific

Inc. i njegovih podruznica.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24
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Urea Agar Slope @
BO0337B & EB0337B

Tilsigtet anvendelse
Urea-agar-hzeldningsanordninger (BO0337B og EB0037B)
er ikke-selektive medier beregnet til brug i dyrkningsmedier.
Urea-agar-haeldningsanordninger (BO0337B og EB0037B)
er beregnet til at blive brugt til at detektere hurtig
ureaseaktivitet af Proteae og ikke-hurtig ureaseaktivitet hos
nogle Enterobacteriaceae i faeces- og urinprgver.

Enhederne er beregnet til at blive brugt i en diagnostisk
arbejdsgang for at hjeelpe klinikere med at bestemme
potentielle behandlingsmuligheder for patienter, der
mistaenkes for at have Enterobacteriaceae infektioner.

"Enhederne er kun til professionel brug, er ikke
automatiserede og er heller ikke ledsagende diagnostik.”

Oversigt og forklaring

Urinvejsinfektioner, ofte omtalt som UTl'er, er almindelige
infektioner, der opstar, nar bakterier invaderer urinvejene
ved at treenge ind via urinrgret. Disse infektioner kan
pavirke forskellige dele af urinvejene, men den mest
udbredte er bleerebetaendelse (en bleereinfektion). UTl'er
forekommer hyppigere hos kvinder, da urinrgret er kortere
og derfor teettere pa endetarmen. Dette @ger
sandsynligheden for infektion, da det er lettere for bakterier
at treenge ind i urinvejene. Nyreinfektioner er en anden form
for UTI. Disse er mere alvorlige end bleerebeteendelse, men
langt mindre almindelige. Symptomerne pa
blaerebeteendelse kan omfatte hyppig vandladning eller
behov for at tisse, mens du har en tom blaere, en
braendende fornemmelse eller smerte under vandladning,
blod i urinen og tryk eller kramper i den nedre del af maven.
Symptomerne pa nyreinfektioner er meget forskellige. Disse
kan omfatte kulderystelser, feber, kvalme og opkastning og
smerter i leenden’. Der er mange arter af bakterier, der
forarsager UTl'er, men de tre, der er omfattet af denne fil, er
Escherichia coli, Staphylococcus aureus og Proteus
mirabilis.

Pa grund af svaerhedsgraden af UTl'er hos et stort antal
patienter, er det derfor meget vigtigt at veere i stand til at
isolere og identificere almindelige UTI-fremkaldende
mikroorganismer fra urinprgver. Tidlig diagnose er
afgerende  for  forebyggelse  og reduktion  af
urinvejsinfektioner.

Metodens principper

Urea-agar er et let bufret medium, der indeholder urinstof
og phenolrgdt, en pH-indikator. Nar organismer udnytter
urinstof, dannes der ammoniak, som ger mediet alkalisk.
Indikatoren, phenolrgd, sendrer mellemfarven fra bleggul il
pinkred i et alkalisk miljg. Gelatinpepton fremmer hurtig
vaekst af enteriske gramnegative baciller, hvilket tillader et
fald i inkubationstid. Dextrose stimulerer ureaseaktivitet i de
organismer, som langsomt hydrolyserer urea.

Typisk formel

gram per liter
Pepton 1,0
Glukose 1,0
Natriumklorid 5,0
Dinatriumfosfat 1,2
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Fenolrodt 0,012
Agar 15,0
Fysisk fremtoning
Farve Orange
Klarhed Ryd
Fill vaegt 3,0-3,3g
pH 6,8+0,2

Leverede materialer
BO0337B: 24 x urea agar haeldningsflasker
EBO0337B: 200 x urea agar haeldningsflasker

Hver flaske bear kun bruges én gang.

Nodvendige materialer, som ikke medfglger
e Inokuleringslgkker

Podepindsprgve

Indsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrolorganismer

Opbevaring

e Opbevar produktet i dets originale emballage
ved 2-10 °C, indtil det bruges.

. Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato,
der star pa etiketten.

e  Opbevares vk fra lys.

. Lad produktet opna stuetemperatur far brug.

e Ma ikke inkuberes fer brug.

Advarsler og forholdsregler

e  Kunftil in vitro-diagnostisk brug.

. Kun til professionel brug.

e  Efterse produktets emballage, for det
bruges forste gang.

e  Brug ikke produktet, hvis der er synlige
skader pa emballagen eller pladerne.

e Brug ikke produktet efter den anfgrte udigbsdato.

. Brug ikke enheden, hvis der er tegn pa
kontaminering.

e  Brug ikke enheden, hvis farven er aendret,
eller der er andre tegn pa nedbrydning.

e Det er hvert laboratoriums ansvar at
handtere produceret affald i
overensstemmelse med dets art og grad af
fare og at fa det behandlet eller bortskaffet i
overensstemmelse med alle geeldende
foderale, statslige og lokale regler.
Vejledninger skal leses og felges
omhyggeligt. Dette omfatter bortskaffelse af
brugte eller ubrugte reagenser samt ethvert
andet kontamineret engangsmateriale i
henhold til procedurer for infektigse eller
potentielt infektigse produkter.

Se sikkerhedsdatabladet (SDS) for sikker handtering og
bortskaffelse af produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige handelser

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet i forbindelse
med udstyret, skal rapporteres til producenten og den
relevante tilsynsmyndighed, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Prgveindsamling, handtering og
opbevaring

Prover skal indsamles og handteres efter lokale
anbefalede retningslinjer, sdsom UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 16, ID 20, ID
21, 1D 24,
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Procedure

. Lad produktet aekvilibrere til stuetemperatur.

. Inokulér og str@g praven pa mediet.

e eller alternativt ved brug af aseptisk teknik, veelg
en enkelt velisoleret koloni med en steril
podestiknal og stik nalen flere gange gennem
agaren til bunden af heetteglasset eller rgret

. Saet heetten pé igen og spaend lgst til under
inkubering for at tillade gasudveksling

e Inkuber den stukkede agar/skraning i 18-24 timer
ved 37 £ 2 °C.

. Inspicer flaskerne visuelt for at vurdere
koloniveekst og farve under god belysning.

Fortolkning

Urease negativ, ingen farveaendring/gult medium indikerer
Escherichia coli.

Urease positiv med lysergde skraninger indikerer Proteus
mirabilis eller Proteus hauseri.

Svag urease positiv med lysergde skraninger indikerer
Klebsiella pneumoniae.

Kvalitetskontrol

Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest under
hensyntagen til den tilsigtede brug af mediet og i
overensstemmelse med lokale gaeldende regler (hyppighed,
antal stammer, inkubationstemperatur osv.).

Ydeevnen af dette medie kan verificeres ved at teste
folgende referencestammer.

Inkubationsbetingelser:18-24 timer @ 37 ° + 2 °C

Positiv kontroller
Inokulum niveau: 10.000-100.000 cfu

Escherichia coli

Urease negativ, ingen

ATCC®25922™ farveaendring/ gul medium
Proteus mirabilis Urease positiv, lysergd
NCTC 10975 heeldning

Proteus hauseri Urease positiv, lysergd
ATCC® 13315™ heeldning

Klebsiella pneumoniae | Svag ureasepositiv,
ATCC® 13883™ lyserad heaeldning

Begraensninger

Den alkaliske reaktion produceret i dette medium efter
langvarig inkubation er muligvis ikke forarsaget af
ureaseaktivitet. Tjek med medium uden urinstof.

Opvarm eller genopvarm ikke mediet, da urinstof nedbrydes
meget let.

For pavisning af urease-positive Proteae skal reaktionen
afleeses inden for de fgrste 2-6 timer efter inkubation.

Ydelseskarakteristik

Ngjagtighed er blevet demonstreret gennem gennemgang
af  kvalitetskontrol-dataene.  Korrekt  pavisning  af
Enterobacteriaceae bekreeftes ved at inkludere et
velkarakteriseret isolat i kvalitetskontrol-processerne, der
udferes som en del af fremstillingen af hver batch af
enhederne. Preecisionen af Urea Agar Slope (BO0337B)
blev demonstreret ved en samlet bestaelsesrate pa 80 %
opnaet for produktet over ti maneders test (18.SEP.2021-
25.JUL.2022; 10 batches). Praecisionen af Urea Agar Slope
(EB0337B) blev demonstreret ved en samlet bestaelsesrate
pa 90 % opnaet for produktet over ni maneders test
(13.SEP.2021-13.JUN.2022; 10 batches). En samlet
bestaelsesrate pa 80 % (baseret pa data fra de seneste 10
batches) giver ftilstreekkelige data om ngjagtighed i
betragtning af enhedens lave risiko, og denafspejler ikke

MBD_BT_IFU-0595

Thermo

CIENTIFIC

S

det produkt, der er frigivet til klinisk brug. Med den normale
variation i fremstillingsprocessen kan der forekomme et lille
antal fejl, dog er der ingen risiko for slutbrugeren, da
batches vil blive fanget i kvalitetskontrol, hvis de ikke er i
specifikation. Dette viser, at ydeevnen er reproducerbar og
dermed opfylder specifikationerne i Performance Evaluation
Plan.

Urea-agar-haeldningsenheder (BO0337B & EBO0337B)
er testet internt som en del af kvalitetskontrol-
processen siden 1997 (BO0337B) og 1998 (EB0337B).
Til malorganismer, ved brug af 10*-10° cfu inokulum af
Escherichia coli, Proteus mirabilis eller Klebsiella
pneumoniae og inkubering af enheden ved 37 ° + 2 °C
i 18-24 timer kan brugeren forvente en ureasereaktion
som angivet i dette dokument.

Bibliografi
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021. ‘Urinary Tract Infection’.
https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.

Symbolforklaring

Symbo Definition

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinsk
udstyr

Batchkode

Temperaturgraense

Sidste anvendelsesdato

Holdes veek fra sollys

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning

Tilstreekkeligtindhold til
<n> tests

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget, og
se brugsanvisningen

Fabrikant

Autoriseret repraesentant i
Det Europaeiske
Feellesskab/Den Europeeiske
Union

E E®@ < 5 T~
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Europaeisk
overensstemmelsesvurdering

U K Britisk konformitetsvurdering
CA

U D I Unik udstyrsidentifikation

Importgr — Angiver den enhed,
der importerer det medicinske
udstyr til regionen/omradet.
Geelder for EU

Made in the . . .
United Kingdom Lavet i Storbritannien

ATCC Licensed }®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder
forbeholdes.

ATCC og ATCC-katalogmaerker er varemeerker tilhgrende
American Type Culture Collection.

NCTC- og NCTC-katalogmzerker er varemeerker tilhgrende
National Collection of Type Cultures.

Alle andre varemeerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc.
og dets datterselskaber.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24
8PW, England

Kontakt din lokale distributer i forbindelse med hjeelp til
tekniske spargsmal.

Revisionsoplysninger

Version | Dato for indforte andringer
20 2023-11-21
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Urea Agar Slope
BO0337B & EB0337B

Verwendungszweck

Harnstoff-Agar-Neigung-Produkte (BO0337B und EB0037B)
sind nicht-selektive Medien, die fur die Verwendung in
Kulturmedien  bestimmt sind.  Harnstoff-Agar-Neigung-
Produkte (BO0337B und EB0037B) sind zur Bestimmung der
schnellen Urease-Aktivitdit von Proteae und der nicht-
schnellen Urease-Aktivitat von einigen Enterobacteriaceae in
Fakal- und Urinproben vorgesehen.

Diese Produkte sind fir die Verwendung in einem
diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um Kliniker bei der
Bestimmung moglicher Behandlungsoptionen fiir Patienten
mit Verdacht auf Enterobacteriaceae-Infektionen zu
unterstitzen.

Die Produkte sind nur fir den professionellen Gebrauch
bestimmt, sie sind nicht automatisiert und sie sind auch keine
Begleitdiagnostik.

Zusammenfassung und Erlauterung
Harnwegsinfektionen, oft auch als UTI bezeichnet, sind
haufige Infektionen, die auftreten, wenn Bakterien durch die
Harnréhre in die Harnwege eindringen. Diese Infektionen
kénnen verschiedene Teile der Harnwege betreffen, am
haufigsten ist allerdings die Zystitis (eine Blasenentziindung).
UTI treten haufiger bei Frauen auf, da die Harnréhre kirzer ist
und somit naher am Enddarm liegt. Dies erhoht die
Wahrscheinlichkeit einer Infektion, da Bakterien leichter in die
Harnwege gelangen koénnen. Niereninfektionen sind eine
weitere Form von UTI. Diese sind schwerwiegender als eine
Zystitis, aber weitaus seltener. Zu den Symptomen einer
Zystitis gehoren haufiges Wasserlassen oder Harndrang bei
leerer Blase, Brennen oder Schmerzen beim Wasserlassen,
Blut im Urin und Druck oder Krampfe im Unterleibsbereich.
Die Symptome von Niereninfektionen sind  sehr
unterschiedlich. Diese kénnen Schiittelfrost, Fieber, Ubelkeit
und Erbrechen sowie Schmerzen im unteren Riickenbereich
umfassen'. Es gibt viele Spezies von Bakterien, die UTI
verursachen. Die drei Spezies, die in diesem Dokument
behandelt werden, sind Escherichia coli, Staphylococcus
aureus und Proteus mirabilis.

Aufgrund des Schweregrads von UTI bei einer groRen Anzahl
von Patienten ist es daher &auBerst wichtig, haufige UTI-
verursachende Mikroorganismen aus Urinproben isolieren
und identifizieren zu kénnen. Eine frihzeitige Diagnose ist
entscheidend fiir die Vorbeugung und Reduzierung von
Harnwegsinfektionen.

Das Prinzip der Methode

Harnstoff-Agar ist ein leicht gepuffertes Medium, das
Harnstoff und den pH-Indikator Phenolrot enthalt. Wenn
Organismen Harnstoff verwerten, wird Ammoniak gebildet,
welches das Medium alkalisch macht. Der Indikator Phenolrot
verandert die Farbe des Mediums in alkalischem Milieu von
blassgelb zu rosarot. Gelatine-Pepton fordert das schnelle
Wachstum enterischer gram-negativer Bazillen und kann die
Inkubationszeit verkiirzen. Dextrose stimuliert die Urease-
Aktivitat in denjenigen Organismen, die Harnstoff langsam
hydrolysieren.

Typische Formel

Gramm pro Liter
Pepton 1,0
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Glukose

Natriumchlorid 5,0

Dinatriumphosphat 1,2

Kaliumdihydrogenphosphat 0,8

Phenolrot 0,012
Agar 15,0
Physische Erscheinung

Farbe Orange

Klarheit Klar

Gewicht der 3,0-3,3g

Flllung

pH 6,8+0,2

Mitgeliefertes Material
BO0337B: 24 x Harnstoff-Agar-Neigung-Flaschen
EBO0337B: 200 x Harnstoff-Agar-Neigung-Flaschen

Jede Flasche sollte nur einmal verwendet werden.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte
Materialien
e  Beimpfen von Schleifen

o  Tupfer

e  Entnahmebehalter

e Inkubatoren

e  Organismen fur die Qualitatskontrolle
Lagerung

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

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

e  Vor Licht geschutzt aufbewahren.

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

e  Vor der Verwendung nicht inkubieren.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

e Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fir 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.

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

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

. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
anfallenden Abfalle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrdungsgrades zu behandeln und sie in
Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes-
und lokaler Ebene geltenden Vorschriften zu
behandeln oder zu entsorgen. Die
Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig gelesen und
befolgt werden. Dazu gehort auch die Entsorgung
gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie
aller anderen kontaminierten Einwegmaterialien
gemal den Verfahren fiir infektiose oder potenziell
infektiose Produkte.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) flr 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 zustdndigen
Aufsichtsbehoérde, in deren Zustandigkeitsbereich der
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Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu
melden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

Die Probenentnahme und -behandlung sollte gemaR den
empfohlenen lokalen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK
Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) ID 16,
ID 20, ID 21 und ID 24.

Verfahren
. Lassen Sie das Produkt auf Raumtemperatur
kommen.
. Inokulieren Sie die Probe und streichen Sie sie auf
das Medium.

e Alternativ kénnen Sie unter Anwendung einer
aseptischen Technik eine einzelne, gut isolierte
Kolonie mit einer sterilen Inokulationsnadel
entnehmen und die Nadel mehrmals durch den
Agar bis zum Boden des Flaschchens oder
Réhrchens stechen.

. Setzen Sie die Kappe wieder auf und ziehen Sie sie
zum Inkubieren locker fest, um einen Gasaustausch
zu ermdglichen.

e Inkubieren Sie den Stichagar/Schragagar
18-24 Stunden lang bei 37 + 2 °C.

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

Interpretation

Eine negative Urease ohne Farbveranderung/gelbes Medium
zeigt Escherichia coli an.

Eine positive Urease mit rosa Neigungen zeigt Proteus
mirabilis oder Proteus hauseri an.

Eine schwach positive Urease mit blassrosa Neigungen zeigt
Klebsiella pneumoniae 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.)
durchzufihren.

Die Leistungsfahigkeit dieses Mediums kann durch Testen der
folgenden Referenzstamme Uberprift werden.

Inkubationsbedingungen:18—24 Stunden bei 37 + 2 °C

Positiv-Kontrollen
Inokulumkonzentration: 10.000-100.000 KBE

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Urease negativ, keine
Farbveranderung/gelbes Medium

Proteus mirabilis
NCTC 10975

Urease positiv, rosa Neigung

Proteus hauseri
ATCC® 13315™

Urease positiv, rosa Neigung

Klebsiella Schwach positive Urease,
pneumoniae ATCC® blassrosa Neigung
13883™

Beschrankungen

Die in diesem Medium nach langerer Inkubation
hervorgerufene alkalische Reaktion darf nicht durch Urease-
Aktivitat verursacht werden. Mit einem Medium ohne Harnstoff
Uberpriifen.

Das Medium nicht (erneut) erhitzen, da sich Harnstoff sehr
leicht zersetzt.

Fir den Nachweis von urease-positiven Proteae muss die
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Reaktion innerhalb der ersten 2-6 Stunden nach der
Inkubation abgelesen werden.

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QC-Daten
nachgewiesen. Der korrekte Nachweis von
Enterobacteriaceae wird durch die Aufnahme eines gut
charakterisierten Isolats in die QK-Prozesse bestatigt, die im
Rahmen der Herstellung jeder Charge der Produkte
durchgefuhrt werden. Die Prazision von Harnstoff-Agar-
Neigung (BO0337B) wurde durch eine Gesamterfolgsquote
von 80 % nachgewiesen, die Uber einen Testzeitraum von
zehn Monaten (18. SEP. 2021 bis 25. JUL. 2022; 10 Chargen)
fur das Produkt erzielt wurde. Die Prazision von Harnstoff-
Agar-Neigung (EB0337B) wurde durch eine
Gesamterfolgsquote von 90 % nachgewiesen, die iber einen
Testzeitraum von neun Monaten (13. SEP. 2021 bis
13. JUN. 2022; 10 Chargen) fir das Produkt erzielt wurde.
Eine Gesamterfolgsquote von 80 % (basierend auf Daten der
letzten 10 Chargen) liefert ausreichende Daten zur
Genauigkeit unter Berlicksichtigung des geringen Risikos des
Produkts und spiegelt nicht das Produkt wider, das fiir die
klinische Verwendung freigegeben ist. Bei den normalen
Schwankungen im Herstellungsprozess kann es zu einer
kleinen Anzahl von Fehlern kommen; allerdings besteht kein
Risiko fir den Endverbraucher, da Chargen im Rahmen der
QK erfasst werden, wenn sie auRerhalb der Spezifikationen
liegen. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist und
somit die im Leistungsbewertungsplan festgelegten
Spezifikationen erfiillt.

Die  Harnstoff-Agar-Neigung-Produkte ~ (BO0337B  und
EB0337B) werden seit 1997 (BO0337B) und 1998 (EB0337B)
im Rahmen der QK-Prozesse hausintern getestet. Fur
Zielorganismen bei Verwendung von
10%-10° KBE Inokulum von Escherichia coli, Proteus mirabilis
oder Kilebsiella pneumoniae und einer Inkubation des
Produkts bei 37 + 2 °C fir 18-24 Stunden kann der Anwender
eine Urease-Reaktion wie in diesem Dokument beschrieben
erwarten.

Bibliographie
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021.
‘Urinary Tract Infection’.
https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Nicht wiederverwenden

Konsultieren Sie die
Gebrauchsanweisung oder
konsultieren Sie die
elektronische
Gebrauchsanweisung

Enthalt ausreichend fiir <n>

;; Tests
Nicht verwenden, wenn die
@ Verpackung beschadigt ist

und die
Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Bevollméachtigter Vertreter in
der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen

Union

Europaische
Konformitatsbewertung

U K Konformitatsbewertung des
C n Vereinigten Konigreichs

U DI Eindeutige Kennung des
Produkts
Importeur — Angabe der
juristischen Person, die das
Medizinprodukt in die Region

importiert. Gilt fur die
Européische Union.

Made in the United
Kingdom

ATCC Licensed ’"3
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten.
ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine Marke der
American Type Culture Collection.
NCTC und NCTC-Katalogmarken sind eine Marke der
National Collection of Type Cultures.
Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Hergestellt im Vereinigten
Kdnigreich

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, RG24
8PW, England

C€ch

Fir technische Unterstiitzung wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen
Handler.

Informationen zur Revision

Version | Datum der eingefiihrten Anderungen

2.0 2023-11-21

Page 15 of 24
MBD_BT_IFU-0595



1]

www.thermofisher.com

i

Urea Agar Slope
BO0337B & EB0337B

MpoBAemépevn XxpRAon

Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTO KEKAINEVNG ETTIQAVEIAG ME
ayap oupiag Urea Agar Slope (BO0337B kai EBO037B)
gival pn eKAEKTIKG pEoa TTOU TTpoopifovTal yia XpAon o€
péoa kaAMiEpyelag. Ta latpotexvoloyika Trpoiévra Urea
Agar Slope (BO0337B kai EB0037B) tpoopifovTal yia
XPNon yia Tnv avixveuon tng taxeiag dpdong oupedong
TOU Proteae kai Tnv un Taxeia dpdon oupedaong OPICUEVWY
Enterobacteriaceae o€ deiypaTa KOTTPAVWY KOl OUPWV.

AuTtd Ta 10TPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa TTpoopifovtal yia
XpAon o€ pia dIayvwoTIKA POr £PYOCIWY TTPOKEIUEVOU VA
BonBnBouv o1 KAvikoi 1aTpoi oToV KaBopioud Tlavwyv
OePATTEUTIKWYV  ETTIAOYWV  yIa  a0oBeveiG OTTOU  UTTAPXE!
uttoyia OTI TTAoYouv aTmd  BOKTNPIOKR Aoidwén TTou
opeileTal o Enterobacteriaceae.

Ta 1aTpoTeXVOAOYIK& TTPOIGVTa TTPOOPIfoVTal ATTOKAEIOTIKG
ylo €TTaYYEAUATIKA XpAon, &gV €ival QUTOPATOTTOINKEVA KOl
Oev atroteAOUV OUVOBEUTIKA SIayVWOTIKA YéOoa.

NepiAnyn ka1 ETre§Aynon

O1 AoIYWEEIG TOU OUPOTTOINTIKOU CUCTHMATOG, TTOU CUXVA
ava@épovTal WG OUPOAOIPWEEIG, €ival OUXVEG AOINWEEIG
Tou TpoKUTITouV  OTav  Baktrpia  eloBAAouv  aTO
oupoTToINTIKO GUCTNUA EICEPXOMEVOI HECW TNG oUPrBPag.
AuTég o1 Aolpwéelg ptropei va emrnpedoouv SIAQOPETIKA
TMAMATO TOU OUPOTTOINTIKOU OUGTAPOTOG, OAAG n TTIo
S1adedopévn eival n kuaTimda (Aoipwén TG oupoddxou
KUoTNG). O1 oupoholpwéelg epaviovtal guxvotepa OTIG
YUVaiKEG, KaBwg n oupr|Bpa gival TTo KOVTH KOl ETTOPEVWG
Bpioketar O Kovid oTO O0pB6. AUuTO aufdvel Tnv
mlavoTnNTa Aoipwéng KaBwg eival €UKOAOTEPO yia Ta
BakTApia va €1géABouv OTO oupoTroINTIkKG cuaTnua. Ol
VEQPIKEG  AolgwEelg  atroteAolv  pia GAAn popen
oupoAoipwéng. Autég ol Aolpwéelg gival Mo cofapég atrd
TNV KUOTITIdA, OANG  TTOAU  Aiyotepo  ouyxvég. Ta
CUUTITWHATA TNG KUOTIMIOAg WTTopei va TrepIAauBdvouy
ouyvr oupnon r avaykn yia oupnon evw n kUoTn eivai
adeia, aigbnua kauoou 1 TTévo KaTd Tnv odpnaon, diga aTa
oUpa Kal Triegn 1 €MWOUVEG MUIKEG OUCTIACEIG OTNV
KATWTEPN TTEPIOXN TNG KOINIAKAG XWPag. Ta CupTITwHaTa
TWV VEPPIKWY ACIMWEEWV €ival TTOAU O1a@opeTIKA. AuTd
pTTopei va repIAapBavouv piyn, TTUPETO, vauTia Kal EUETO
Kal TTOvo oTnv oo@uikr] Xwpa'. YTdpyxouv TOAAG €idn
BokTnpiwv TTOU TrPOKaAOUV oupoAoipwén, aAlAd Ta Tpia
€idn ToU KOAUTITOVTQI O€¢ QUTOG TO OpXeio Eeivar Ta
Escherichia coli, Staphylococcus aureus kai Proteus
mirabilis.

Aoyw Tng ooBapdTnTag Twv OUpOoAOIWEEWY Ot  €va
TEPAOTIO 0OpPIBUO  0oBevwy, eival  ETTOPEVWG  TTOAU
anUavTIKG va UTapxel n duvarétnTa aTTopovVWaONnG Kai
TAUTOTIOINONG  TWV ~ KOIVWV  PIKPOOPYQVICUWY  TTOU
TrpokaAoUlv oupoloipwén atrd deiypata oUpwv. H éykaipn
SiGyvwaon gival (WTIKAG onuaciag yia Tnv TTpoAnwn Kai mn
peiwaon Twv AOINWEEWY TOU OUPOTTOINTIKOU CUCTHUATOG.

Apxn Tng pEBO6SoU

To dayap oupiag gival Eva eEAaPPWG PUBUICUEVO PECO TTOU
TIEPIEXEI Ooupia KAl KOKKIVO TNG QaIvOANnG TTou eival deikTng
Tou pH. Otav o1 opyaviopoi xpnoiyotoiolv oupid,
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oxnuaTideTal auPwvia n oTroia YETOTPETTEI TO PECO OF
aAkaAIkG. O BegikTngG, TO KOKKIVO TNG @aIvoAng, aAAdader To
XPWHO TOU PJEGOU aTTO AVOIXTO KITPIVO 0 POC-KOKKIVO O€
aAKaAIKO TTEpIBAAAOV. H eAativn TreTTTéVNg TTpodyel Tnv
TAXEIO AVATITUEN TWV EVTEPIKWY gram-apvnTIKwy BakiAwv,
EMTPETTOVTAG MEiWON Tou Xpdvou emmwacng. H 8e€Tpdln
EvePYOTTOIEl TN Opdon TnNG OUPEAONG OE EKEIVOUG TOUG
MIKpoOopyaviguoUg TTou udpoAUouv TNV oupia apyd.

Tumik o0vleon
ypauudpia avda Aitpo

MetTévn 1,0
Aukédn 1,0
XAwplouxo varpio 5,0
Ddwoopikd divaTpio 1,2
AI6EIVO puaPOopPIKO KAAIO 0,8
KOKKIVO @aivoAng 0,012
Ayap 15,0
ESwTepikn gp@avion

Xpwua MopTokaAi

Aiavyeia Ailagaveia
ZuuTAfpwon Bdpoug  30,0-3,3 g

pH 6,8+0,2

YAiIkd mrou Mapéxovtai
BO0337B: 24 x gidAeg Urea Agar Slope
EB0337B: 200 x ¢idAeg Urea Agar Slope

KaBe @iGAn TTpéTTel va XpnoluoTTolgiTal JOvVo Jia @opd.

YAIKA TTOU atraiToUvTal aAAd Sev Trapéxovral
o  Kpikol evo@BaApiouou

e  XTUAEOi

e Aoxeia Guloyig

e EmwoaoTApeg

e MIKPOOPYQVIOWOI TTOIOTIKOU EAEYXOU
ATtrofnkeuon

e  AT0BnKelOTE TO TIPOIGV OTNV OPXIKA TOU
guokeuaaia atoug 2—10 °C péxpl Tn Xprion Tou.

e To mpoiév ptropei va XpnolpoTroinBei péxpl Tnv
nuepounvia  AAgNG Tou  avaypdgetalr  OTNV
ETIKETA.

e QuldooeTe pakpid aTrd TO PWG.

e Apnote TO TIPOIGV va  I00PPOTINOEl  OF
Beppokpaaia dwuaTtiou TTPIV aTrd TN XPHon.

. Mnv eTTwadeTe TTpIv aTrd TN XPRoN.

MpocidotroINoeig Kal TTPOoPUAAEEIg

. Mévo yia in vitro SiayvwoTiKA XprRon.

. Movo yia eTTayyeAPATIKA XpPron.

. EmBewpriote Tn OuOKeEuaoia Tou TIPOIOVTOG
TIPIV aTTd TNV TTPWTN XPNAOoN.

. Mnv XpNnOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV €AQV  UTTAPXE!
opaTn ¢nuId oTn cuokeuaaia f ota TpuPAia.

. Mn xpnoigoTroigite TO TPOIGV TéPa atd TNV
avaypagopevn nuepopnvia Afgng.

. Mn XpPNOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€dv uttdpyouv onuadia emudAuvong.

. Mn XpPNOIYOTTOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
€qv TO Xpwua €xel aAAGgel i utrdpyouv AAAa
onuadia eBopdag.

. Eivar euBuvn kd&Be epyaotnpiou va Siaxeipi¢eTal
Ta OmMORANTA TTOU TTAPAyovTal CUPGWVA WPE TN
@Uaon kai Tov Babud emkivOuveTNTAG TOUG Kal va
T QVTIMETWTTICEI 1] va TO ATTOPPITITEl CUPPWVA PE
TOUG OPOOTTIOVIaKOUG TTOAITEIOKOUG Kl TOTTIKOUG
10xUovTeG Kavoviopoug. Or odnyieg TpeTrel va
SiaBadovtal kal va akoAouBouvTal TIPOCEKTIKG.
Auto TrepIAapBAvel nv aTToppIwn
XPNOIUOTTOINUEVWV n AXPNOINOTIOINTWY
avTIdPAOTNPIWY KaBWG Kal oTToloudnTroTe GAAOU
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MoAucopuévou UAIKOU piag XpAong, akoAouBwvTag
diadikaoieg  yia  poAuopatikd R duvnTIKa
MoAuouaTikd TrpoidvTa.
AvaTtpéte oTo AgAtio Aedopévwv AopdaAeiag YAIkou (SDS)
yla acg@aAr] XEIPIOPO Kal atéppiyn TOU TTPOIGVTOG OTn
O1elBuvan (www.thermofisher.com).

ZoBapd Zuupavra

KdaBe goBapd cupBdav TTou €xel TTPOKUWEl 0 OX€ON HE TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEI VO QVAQEPETAl  OTOV
KOTOOKEUOOTA Kal OTnNV OXETIK PUOBUIOTIKA 0Opxr Tou
KPATOUG OTO OTTOIO gival EYKATEOTNUEVOG O XPACTNG f/Kal
0 aoBevng.

ZuAAdoyn, XEIPIOHOG Kal aTToORKEUON

oeiypdTwy

Ta deiypata Ba pétrel va GuAAéyovTal Kal va XelpidovTal
oUP@WVA WPE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVEG 00NYieg, OTTWG Ta
Mpoétutta Tou HB yia MikpoBioAoyikég Epeuveg (UK SMI)
ID 16, ID 20, ID 21, ID 24,

Aladikacia

e Apnote TO TIPOIGV va  I00PPOTINOEl  OF
Bepuokpacia dwyuaTtiou TTPIV aTd Tn XPron.

. Evo@BaAuioTe kal amrAwaoTe To deiypa Tavw OTO
péoo.

. N €VOAGAKTIKG  XPNOIYOTTOIWVTAG — GONTITN
TEXVIKA, ETTIAECTE pIO PEPOVWUEVN KAl KOAWG
QATTOUOVWUEVN ATTOIKIO PE MIA ATTOOTEIPWHEVN
BeAdva evo@BaAUIOPOU Kal TPUTTAOTE TO Ayap UE
TN PBeAdva apKETEG POPEG €WG TO KATWTATO
HEPOG TOU @IaAIdiou 1) TOu CWARva

. EtravatotroBeTioTe TO KOTIAKI KOl OQIiETe TO
XOAOPd KATA TNV ETTWAOCT YIA VA ETTITPEWETE TNV
avtaAAayr] agpiwv

. EmmwdoTte 10 TpUTNUéVO Ayop [/ KekAIgévn
em@aveia yia 18 - 24 wpeg otoug 37 £ 2 °C.

. EmBewpriote omTkd TIG  QIGAEG  yia  va
agloAoynoete TNV avAaTTugn Kal TO XPWHA TNG
ATTOIKIOG KATW aTTd ETTAPKI QWTIONO.

Epunveia

ApvnTiKr) oupedan, kapia aAAayn XpwHaTog/ KiTpIivo HEco
utrodnAwvel TTapouaia Escherichia coli.

OeTIKA oupedon pe pol KeKAINEVN ETTIQAVEIA UTTOONAWVEI
TTapoucia Proteus mirabilis i) Proteus hauseri.

AcBevwg BeTIKA oupedion Pe avoixTod pod XPWHO
KEKAINEVNG ETTIPAVEIOG UTTOBNAWVEI TTapoucia Klebsiella
pneumoniae.

‘EAeyxog moIoTnTag

Eival €uBlvn Tou XpAOTn va TTPAYUATOTTOINOEl OOKIUEG
MoioTikoU EAéyxou Aappdvovtag utToWn ™mv
TTPOBAETTOUEVN XPNAON TOU PEOOU KOl CUP@OWVA HE TUXOV
TOTTIKOUG 10XUOVTEG KAVOVIOPOUG (ouxvotnTta, apiBuog
oTeAEXWYV, BEpUOKPOCia ETTWOONG K.ATT.).

H emidoon autou Tou péoou pTTopEi va emmaAnOeutei
dokipadovTag Ta akOAouba oTeAéXN avagopdg.

2uvBOnkeg emwaong:18 - 24 wpeg otoug 37 °+2 °C

O€TIKOI HAPTUPES
Emiredo evopBaApioparog: 10.000-100.000 cfu

Escherichia coli
ATCC® 25922™

ApvnTIK) oupedan, Kapia
XPWHAaTIKA aAAayry/ KiTpivo péco

Proteus mirabilis OeTIKA oupedon, pog KEKAIPEVN
NCTC 10975 ETMPAVEI

Proteus hauseri OeTIkA oupedaon, Pol KeKAIPEVN
ATCC® 13315™ ETIPAVEIQ
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Klebsiella AoBevwg BeTIKr oupedon,
pneumoniae QAVOIXTO POg XPWHA KEKAINEVNG
ATCC® 13883™ EMPAVEIDG

Meplopiopoi

H aAkaAikiy avtidpaon 1mou Trapdyetal o€ autd 10 UECO
META amd TIOPOTETAMPEVN ETTWOCN UTTOPEI  va PNV
TPoKaAeiTal amd TN dpdon TnGg oupedong. EAEyETe
XPNOIUOTIOIWVTAG HEGO XWPIg oupia.

Mnv Beppaivete | unv Bepuaivete €k vEou TO PECO OIOTI
n oupia aTTooUVTIBETAI TTOAU €UKOAQ.

MNa Tnv avixveuon BOeTikoU oTnv oupedon Proteae n
avtidpaon TpéTel va diaBacTei eVvIOg Twv 2-6 wpwv aTTd
TNV ETTWOON.

XapakTnpIoTIKA atré6doong

H okpiBeia €xel ammodeixBei y€ow TNG AvaoKoTNoNng Twv
Oedopévwv TTOIOTIKOU eAéyxou. H owoTh avixveuon Twv
otehexwv  Enterobacteriaceae emBeBaioveral  pe TN
OUUTTEPIANWN  KOAA  XAPAKTNPIOWEVWY  OTTOPOVWOEVTWY
oTeAexwv oTIG diadikaacieg TToloTIKoU eAéyxou (QC) Ttou
EKTEAOUVTAI WG MEPOG TNG KATOOKEUNG KABE TTapTidag Twv
1aTPOTEXVOAOYIKWYV TTpoidvTwy. H akpifeia Tou Urea Agar
Slope (BO0337B) amodeixBnke amd éva GuVOAIKO
T0000T6 eTTITUXiaG 80% TTOU ETITEUXONKE YIa TO TTPOIGV OF
digotnua  Oéka  pnvwv  dokiyng  (18.ZEMT.2021-
25.10YA.2022, 10 mapTideg). H akpiBeia Tou Urea Agar
Slope (EBO0337B) amodeixbnke amd éva GuvoAikd
T0000T6 etmiTUXiag 90% TTou emTElXONKE yia TO TTPOIdV O€
didotnua  evvéa  pnvwv  dokiung  (13.ZEMT.2021-
13.I0YN.2022, 10 Traptideg). ‘Eva ouvoAiké Toc00TO
emTuxiag 80% (Bdaoel dedopévwyv atrd TIG MO TTPOCPATES
10 TrapTideg) TTapéxel ETAPKN dedopéva yia TNV akpiBeia
AapBdvovtag  uméwn  Tov  XapnAd  kivduvo  Tou
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG Kal OEV QAVTIKOTOTITPICEl TO
TTPOidV TToU PBPIioKETOI OE KUKAOQOpIa yia KAIVIKA XPAon.
210 TTAQioI0 TNG YUCIOAOYIKNG dlakUuavong oTh dladikaaia
KOTOOKEUNG, EVOEXETAI VA TTPOKUWEI €vag WIKPOG apiBuog
aAoTOXIWV, WOTO00, OEV CUVTPEXEI KavEVag KivOuvog yia
Tov TeAIkG XproTn, kabwg ol TTapTideg Ba utToBAnBoUV ot
éNeyxo QC kai o1 aoToxieg Oa evromoTolv, OTnv
TTEPITITWON TTOU €ival EKTOG TTPOdIaYPa@wY. AUTO BeiXvel
6T n amoédoon gival avatrapaywyipn, TTANPWVTAG £T01 TIG
TPOdIaYPaPEG TTou opifovtal oTo x€dI0 AgloAdynong
Atrédoong.

Ta 1oTpotexvohoyikd Tmpoidvta  Urea Agar Slope
(BO0337B ka1 EB0337B) utroBdAAovtal 0€ €0WTEPIKES
OOKINEG WG PEPOG TNG dladikaoiag TToIoTIKOU eAEyxou atrd
10 1997 (BO0337B) kai 1O 1998 (EB0337B). Ta
opyaviououg OoTOX0UG, oérav XPNoIJoTToIEiTal
evo@BdaApiopa 10 - 10° cfu ammé Escherichia coli, Proteus
mirabilis | Klebsiella pneumoniae kai T0 10TPOTEXVOAOYIKO
Tpoidv emmwaaTei oToug 37 ° + 2 °C yia 18-24 wpeg, o
XPNOTNG MTTOPEl va avapével avTidpaaon oupedong OTTwWG
ava@EPETAI OE QUTO TO £YYPAPO.

BiAloypagia
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021. ‘Urinary Tract Infection’.
https://www.cdc.gov/antibiotic-use/uti.html.
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Ma TeXVIKA BonBeIa, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO Jlavouéa 0aG.

MAnpogopieg AvaBswpnong

"Ekdoon | Huepounvia TpoTroroincewy mou
g1o0Qxbnoav

Na unv eravayxpnoiyoTrolgital

2.0 21-11-2023

>upBouleuTeite TIG 0dnyieg
XPAONG i} CUPBOUAEUTEITE TIg
NAEKTPOVIKEG 0dNyieg Xprong

Mepiéxel eTapkn apiBud
yia <n> SOKIYEG

Mnv 10 XpnoiyoTToIEiTE
€AV n ouokeuaaoia givai
KOATECTPAUPEVN KAl
guUPBOUAEUTEITE TIG 0OnYieg
Xpriong

KaTtaokeuaoTng

E¢ouaiodotnuévog
QAVTITTPOOWTTOG OTNV
EupwTraikr Koivétnta/
Eupwaikr) ‘Evwon

EupwTtraikf A§ioAdynon

A E E @ <= 0Tk~

Zupudpewong
U K AgloAoynenke n Zupudpewon
c n Tou Hvwpévou BaoiAeiou
Movadikd avayvwpioTiKO
U D I IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG
Eicaywyéag - Yrodeikviel Thv
ovTOTNTA TTOU EICAYEI TO
I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTN

OUYKEKPIPEVN TOTTOBEGIA.
loxuel yia Tnv EupwTraikni
‘Evwon

Made in the United

Kingdom Karaokeuddetal oTo

Hvwpévo BaoiAeio

ATCC Licensed ’"3
Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg tTnv em@UAagn
TTavTog SIKAIWMPATOG.

Ta onuata kataAdyou ATCC kai ATCC arroteAouv
euTTOPIKO ofpa TNG American Type Culture Collection.
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Urea Agar Slope
BO0337B OG EB0337B

Tiltenkt bruk

Urea Agar Slope (BO0337B og EB0037B)-enheter er
ikke-selektive ~ medier  beregnet for  bruk i
dyrkningsmedier. Urea Agar Slope (BO0337B og
EB0037B) enheter er tiltenkt brukt til & pavise rask
ureaseaktivitet til Proteae og ikke-rask ureaseaktivitet
hos noen Enterobacteriaceae i avfarings- og urinpregver.

Enhetene er tiltenkt brukt i en diagnostisk arbeidsflyt for
a hjelpe klinikere med & bestemme potensielle
behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes a
ha Enterobacteriaceae-infeksjoner.

Enhetene er kun for profesjonell bruk, er ikke
automatiserte og er heller ikke ledsagende diagnostikk.»

Sammendrag og forklaring

Urinveisinfeksjoner er vanlige infeksjoner som oppstar
nar bakterier invaderer urinveiene ved @ komme inn
via urinrgret. Disse infeksjonene kan pavirke forskjellige
deler av urinveiene, men den mest utbredte er
bleerebetennelse (en blaereinfeksjon).
Urinveisinfeksjoner forekommer hyppigere hos kvinner,
da urinrgret er kortere, og derfor naermere endetarmen.
Dette @ker sannsynligheten for infeksjon da det er
lettere for bakterier & komme inn iurinveiene.
Nyreinfeksjoner er en annen form for urinveisinfeksjon.
Disse er mer alvorlige enn blaerebetennelse, men langt
mindre vanlige. Symptomene pa blserebetennelse kan
inkludere hyppig vannlating, eller behov for & urinere
mens du har en tom blzere, en brennende folelse eller
smerte under vannlating, blod iurinen og trykk eller
kramper i nedre del av magen. Symptomene pa
nyreinfeksjoner er sveert forskjellige. Disse kan omfatte
frysninger, feber, kvalme og oppkast og smerter i
korsryggen'. Det er mange arter av bakterier som
forarsaker UVI, men de tre som dekkes i denne filen er
Escherichia coli, Staphylococcus aureus og Proteus
mirabilis.

Pa grunn av alvorlighetsgraden av urinveisinfeksjon hos
et stort antall pasienter, er det derfor sveert viktig a
kunne isolere og identifisere vanlige mikroorganismer
som forarsaker urinveisinfeksjon fra urinprgver. Tidlig
diagnose er avgjerende for & forebygge og redusere
urinveisinfeksjoner.

Metodeprinsipp

Urea-agar er et lett bufret medium som inneholder urea
og fenolrgdt, en pH-indikator. Nar organismer bruker
urea, dannes ammoniakk som gjgr mediet alkalisk.
Indikatoren, fenolrad, endrer mediefargen fra blekgul til
rosargd i et alkalisk miljg. Gelatin pepton fremmer rask
vekst av enteriske gramnegative basiller, noe som
tillater en reduksjon i inkubasjonstiden. Dekstrose
stimulerer ureaseaktivitet i organismer som hydrolyserer
urea sakte.

Typisk formel

gram per liter
Pepton 1,0
Glukose 1,0
Natriumklorid 5,0
Dinatriumfosfat 1,2
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Kaliumdihydrogenfosfat 0,8

Fenol rad 0,012

Agar 15,0
Fysisk utseende

Farge Oransje

Klarhet Klar

Fyllvekt 3,0-33g

pH 6,8+0,2

Materialer som folger med
BOO0337B: 24 x Urea Agar Slope-flasker
EB0337B: 200 x Urea Agar Slope-flasker

Hver flaske skal kun brukes én gang.

Materialer som er nedvendige, men som
ikke folger med

e Inokuleringsgser

Bomullspinne

Oppsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Oppbevaring

. Oppbevar produktet i originalemballasjen ved
2—-10 °C til det skal brukes.

. Produktet kan brukes til utlgpsdatoen
som er angitt pa etiketten.

e Ma ikke utsettes for lys.

. La produktet na likevekt i romtemperatur
for bruk.

. Ikke inkuber far bruk.

Advarsler og forholdsregler

e  Kun for in vitro-diagnostisk bruk.

. Kun til profesjonell bruk.

. Inspiser produktets emballasje for farste
gangs bruk.

. Ikke bruk produktet hvis det er synlige
skader pa emballasjen eller produktet.

. Produktet ma ikke brukes etter den
angitte utlgpsdatoen.

e |kke bruk enheten hvis det er tegn pa
kontaminering.

e Ikke bruk enheten hvis fargen har endret
seg eller det er andre tegn pa
forringelse.

. Det er hvert laboratoriums ansvar a
handtere  avfallsom produseres i
henhold til deres natur og grad av fare,
og a fa det behandlet eller kastet
isamsvar med eventuelle federale,
statlige og lokale gjeldende forskrifter.
Instruksjonene skalleses og folges
ngye. Dette inkluderer kassering av
brukte eller ubrukte reagenser samt alle
andre kontaminerte engangsmaterialer
etter prosedyrer for smittefarlige eller
potensielt smittsomme produkter.

Se sikkerhetsdatabladet (SDS) for sikker handtering og
kassering av produktet (www.thermofisher.com).

Alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i
forbindelse med bruk av enheten, skal rapporteres
til produsenten og den relevante
tilsynsmyndigheten der brukeren og/eller pasienten
er etablert.

Prgveinnsamling, handtering og

oppbevaring
Prover skal samles og handteres i henhold til lokale
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anbefalte retningslinjer, slik som UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) ID 16, ID 20,
ID 21, ID 24,

Prosedyre
. La  produktet komme i likevekt i
romtemperatur.

e Inokuler og stryk ut prgven pa mediet.

e eller alternativt ved bruk av aseptisk teknikk
velg en enkelt godt isolert koloni med en
steril inokulerende stikknal og stikk nalen flere
ganger gjennom agaren til bunnen av
hetteglasset eller rgret

. Sett pa hetten og stram lgst til under
inkubering for 4 tillate gassutveksling

. Inkuber den stukkede agaren /skrastilt
i 18 - 24 timer ved 37 £ 2 °C.

. Inspiser flaskene visuelt for & vurdere
kolonivekst og farge under god belysning.

Tolkning

Urease negativ, ingen fargeendring/ gult medium
indikerer Escherichia coli.

Urease positiv med rosa hevinger indikerer Proteus
mirabilis eller Proteus hauseri.

Svak ureasepositiv med blekrosa hevinger indikerer
Klebsiella pneumoniae.

Kvalitetskontroll

Det er brukerens ansvar a utfere kvalitetskontrolltesting
under hensyntagen til tiltenkt bruk av mediet, og i
samsvar med lokale gjeldende forskrifter (frekvens,
antall stammer, inkubasjonstemperatur osv.).

Ytelsen til dette mediet kan verifiseres ved a teste
felgende referansestammer.

Inkubasjonsbetingelser: 18 - 24 timer ved 37° + 2 °C
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til Urea Agar Slope (EB0337B) ble demonstrert ved
en total bestatt rate pa 90 % oppnadd for produktet
i lgpet av ni maneders testing (13.SEP.2021-
13.JUN.2022; 10 sett). En samlet bestatt-rate pa
80 % (basert pa data fra de siste 10 settene) gir
tilstrekkelige data om ngyaktighet med tanke pa
den lave risikoen for enheten, og den reflekterer
ikke produktet som er utgitt for klinisk bruk. Med
normal variasjon i produksjonsprosessen kan det
oppsta et lite antall feil, men det er ingen risiko for
sluttbrukeren da sett vil bli fanget opp i
kvalitetskontrollen hvis de ikke er spesifisert. Dette
viser at ytelsen er reproduserbar, og oppfyller
dermed spesifikasjonene i
ytelsesevalueringsplanen.

Urea Agar Slope (BO0337B & EB0337B)-enheter
er testet internt som en del av
kvalitetskontrollprosessen siden 1997 (BO0337B)
og 1998 (EB0337B). For malorganismer, ved bruk
av 10* - 10% cfu inokulum av Escherichia coli,
Proteus mirabilis eller Klebsiella pneumoniae og
inkubering av enheten ved 37° £ 2 °C i 18-24 timer,
kan brukeren forvente ureasereaksjon som oppfart
i dette dokumentet.

Bibliografi
1. Centers for Disease Control and Prevention.
2021. ‘Urinary Tract Infection’.
https://www.cdc.gov/antibiotic- use/uti.html.

Symbolforklaring

Symbol Definisjon

Katalognummer

E

Positive kontroller
Inokulumniva: 10 000 — 100 000 cfu

In vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr

5
(w

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Urease negativ, ingen
fargeendring/ gul medium

Proteus mirabilis Urease positiv, rosa
NCTC 10975 heving

Proteus hauseri Urease positiv, rosa
ATCC® 13315™ heving

Klebsiella pneumoniae Svak ureasepositiv,
ATCC® 13883 ™ blekrosa heving

Begrensninger

Den alkaliske reaksjonen som produseres i dette mediet
etter langvarig inkubasjon er kanskje ikke forarsaket av
ureaseaktivitet. Kontroller med medium uten urea.

Ikke varm opp eller varm opp mediet pa nytt fordi urea
brytes ned veldig lett.

For pavisning av urease-positiv Proteae ma reaksjonen
avleses innen de farste 2-6 timene av inkubasjonen.

Ytelsesegenskaper

Ngyaktighet har blitt demonstrert gjennom
giennomgang av QC-dataene. Riktig pavisning av
Enterobacteriaceae bekreftes ved inkludering av et
godt karakterisert isolat i
kvalitetskontrollprosessene som utfares som en del
av produksjonen av hvert sett av enhetene.
Presisjonen til Urea Agar Slope (BO0337B) ble
demonstrert ved en samlet bestatt rate pa 80 %
oppnadd for produktet over ti maneders testing
(18.SEP.2021-25.JUL.2022; 10 sett). Presisjonen
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Made in the . . .
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Derivative

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med enerett. ATCC-
og ATCC-katalogmerkene er et varemerke for American
Type Culture Collection.

NCTC- og NCTC-katalogmerkene er et varemerke for
National Collection of Type Cultures.

Alle andre varemerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific
Inc. og dets datterselskaper.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Storbritannia

For teknisk assistanse, vennligst kontakt din lokale distributer.
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Urea Agar Slope
BO0337B Y EB0337B

Uso previsto

Los dispositivos Urea Agar Slope (BO0337B y EB0037B)
son medios no selectivos destinados a su uso en medios
de cultivo. Los dispositivos Urea Agar Slope (BO0337B
y EB0037B) estan destinados al uso en la deteccion
rapida de actividad de ureasa de la Proteae y la actividad
no rapida de ureasa de ciertas Enterobacteriaceae en
muestras de heces y orina.

Los dispositivos estan destinados al uso en un flujo de
trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos
a determinar posibles opciones de tratamiento para
pacientes con presuntas infecciones por
Enterobacteriaceae.

Los dispositivos son exclusivamente para uso profesional,
no estan automatizados y no son pruebas diagnosticas
complementarias.

Resumen y explicacion

Las infecciones urinarias, a menudo denominadas U, son
infecciones comunes que se producen cuando las
bacterias invaden las vias urinarias al ingresar a través de
la uretra. Estas infecciones pueden afectar diferentes
partes de las vias urinarias, pero la mas frecuente es la
cistitis (infeccion de la vejiga). Las infecciones urinarias
(IU) ocurren con mayor frecuencia en las mujeres, ya que
la uretra es mas corta y, por lo tanto, esta mas cerca del
recto. Esto aumenta la probabilidad de infeccion, ya que
es mas facil que las bacterias entren en las vias urinarias.
Las infecciones renales son otra forma de Ul. Son mas
graves que la cistitis, pero mucho menos comunes. Los
sintomas de la cistitis pueden incluir miccién frecuente o
necesidad de orinar con la vejiga vacia, sensacion de
ardor o dolor al orinar, sangre en la orina y presion o
calambres en el area abdominal inferior. Los sintomas de
las infecciones renales son muy diferentes. Estos pueden
incluir escalofrios, fiebre, nduseas, vémitos y dolor en la
zona lumbar'. Hay muchas especies de bacterias que
causan IU, pero las tres que se abordan en este
documento son Escherichia coli, Staphylococcus aureus y
Proteus mirabilis.

Debido a la gravedad de las IU en una gran cantidad de
pacientes, es muy importante poder aislar e identificar los
microrganismos comunes causantes de las IU a partir de
muestras de orina. El diagndstico precoz es fundamental
para la prevencidon y reduccion de las infecciones
urinarias.

Principio del método

Urea Agar es un medio ligeramente tamponado que
contiene urea y rojo fenol, un indicador de pH. Cuando los
microrganismos utilizan urea, se forma amoniaco que
convierte el medio en alcalino. El indicador, rojo fenol,
cambia el color del medio de amarillo pélido a rojo rosado
en un entorno alcalino. La peptona de gelatina favorece el
crecimiento rapido de bacilos gramnegativos entéricos, lo
que permite una disminucion del tiempo de incubacién. La
dextrosa estimula la actividad de la ureasa en aquellos
microrganismos que hidrolizan la urea lentamente.
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Formula tipica
gramos por lito

Peptona 1,0
Glucosa 1,0
Cloruro de sodio 5,0
Fosfato disodico 1,2
Dihidrogenofosfato de potasio 0,8
Rojo fendlico 0,012
Agar 15,0
Apariencia fisica

Color Naranja

Claridad Transparente
Pesoderelleno  3,0-3,3g

pH 6,8+0,2

Materiales suministrados
BO0337B: 24 frascos de Urea Agar Slope
EBO0337B: 200 frascos de Urea Agar Slope

Cada frasco es de un solo uso exclusivamente.

Materiales necesarios pero no suministrados
Asas de inoculacion

Hisopos

Recipientes de recogida

Incubadoras

Microrganismos de control de calidad

Almacenamiento

e Almacenar el producto en su envase original
a 2 °C-10 °C hasta que se vaya a utilizar.

. El producto se puede utilizar hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

e  Almacenar protegido de la luz.

. Dejar que el producto se temple a temperatura
ambiente antes de usarlo.

. No incubar antes de usar.

Advertenmas y precauciones
Para uso diagnostico in vitro exclusivamente.

. Para uso profesional exclusivamente.

. Inspeccionar el envase del producto antes del
primer uso.

. No utilizar el producto si hay dafios visibles en
el embalaje o las placas.

. No utilizar el producto mas alla de la fecha de
caducidad indicada.

. No utilizar el dispositivo si presenta signos de
contaminacion.

. No utilizar el dispositivo si el color ha cambiado
o hay otros signos de deterioro.

e Es responsabilidad de cada laboratorio manejar
los residuos generados de acuerdo con su
naturaleza y grado de peligrosidad y tratarlos
o eliminarlos segun los reglamentos federales,
estatales y locales aplicables. Es necesario leer
las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto
incluye la eliminacidon de reactivos usados o sin
usar, asi como cualquier otro material
desechable contaminado segun los
procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

Consulte las instrucciones de manipulacion y eliminaciéon
segura del producto en la Hoja de datos de seguridad del
material (SDS) (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con el producto se debe notificar al fabricante y a la
autoridad reguladora pertinente donde esté establecido el
usuario o el paciente.

Page 22 of 24


http://www.thermofisher.com/

Recogida, manipulacién y almacenamiento

de muestras

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices locales recomendadas, como los Estandares
para investigaciones de microbiologia del Reino Unido
(UK SMI) ID 16, ID 20, ID 21 e ID 24.

Procedimiento

. Deje que el producto se temple a temperatura
ambiente.

. Inocule y siembre la muestra en el medio.

e O bien, como alternativa, con una técnica
aséptica, recoja una sola colonia bien aislada
con una aguja punzante de inoculacion estéril
y pinche con la aguja varias veces a través del
agar hasta el fondo del vial o tubo.

e Vuelva a colocar la tapa y ajustela sin apretar
mientras se esté incubando para permitir el
intercambio de gases.

. Incube el agar pinchado/en pendiente durante
18-24 horas a 37 + 2 °C.

e Inspeccione visualmente los frascos para
evaluar el crecimiento y el color de las colonias
con una iluminacion adecuada.

Interpretacion

Un resultado de ureasa negativo, sin cambio de
color/medio amairillo indica Escherichia coli.

Un resultado de ureasa positivo con pendientes rosas
indica Proteus mirabilis o Proteo hauseri.

Un resultado de ureasa positivo débil con pendientes de
color rosa palido indica Klebsiella pneumoniae.

Control de calidad

Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de
control de calidad teniendo en cuenta el uso previsto del
medio y de acuerdo con las normativas locales aplicables
(frecuencia, numero de cepas, temperatura de incubacion,
etc.).

Es posible verificar el rendimiento de este medio
probando las cepas de referencia siguientes.

Condiciones de incubacién:18-24 ha 37 °C+2 °C

Thermo
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datos de control de calidad. La deteccidon correcta de
cepas de Enterobacteriaceae se confirma mediante la
inclusion de un aislado bien caracterizado en los procesos
de control de calidad realizados como parte de la
fabricacion de cada lote de los dispositivos. La precision
de Urea Agar Slope (BO0337B) quedd demostrada por
una tasa general de aprobacion del 80 % obtenida para el
producto durante diez meses de prueba (18.SEP.2021-
25.JUL.2022; 10 lotes). La precision de Urea Agar Slope
(EB0337B) quedd demostrada por una tasa general de
aprobacion del 90 % obtenida para el producto durante
nueve meses de prueba (13.SEP.2021-13.JUN.2022; 10
lotes). Una tasa general de aprobacion del 80 % (basada
en los datos de los 10 lotes mas recientes) proporciona
datos suficientes sobre la precision teniendo en cuenta el
bajo riesgo del dispositivo y no refleja el producto que se
lanza para uso clinico. Con la variacién normal en el
proceso de fabricacién, puede ocurrir un pequefio nimero
de fallos; sin embargo, no hay riesgo para el usuario final,
ya que los lotes se detectaran en el control de calidad si
no cumplen con las especificaciones. Esto demuestra que
el rendimiento es reproducible, cumpliendo asi con las
especificaciones establecidas en el plan de evaluacion del
rendimiento.

Los dispositivos Urea Agar Slope (BO0337B y EB0337B)
se han probado internamente como parte del proceso de
control de calidad desde 1997 (BO0337B) y 1998
(EB0337B). En el caso de los microrganismos diana, al
usar un inéculo de 10*-10° ufc de Escherichia coli, Proteus
mirabilis o Klebsiella pneumoniae e incubar el dispositivo
a37°C +2°C durante 18-24 horas, el usuario puede
esperar una reaccion a la ureasa como la que se indica en
este documento.

Bibliografia
1. Centers for Disease Control and Prevention. 2021.
‘Urinary Tract Infection’. https://www.cdc.gov/antibiotic-
use/uti.html.

Leyenda de simbolos

Simbolo Definicion

Controles positivos
Nivel de in6culo: 10.000-100.000 ufc

Numero de catalogo

Escherichia coli Resultado de ureasa negativo, sin
ATCC® 25922™ cambio de color/medio amarillo

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

<
o

Proteus mirabilis Resultado de ureasa positivo, con
NCTC 10975 pendiente rosa

—
=]
—

Cadigo de lote

Proteus hauseri Resultado de ureasa positivo, con
ATCC® 13315™ pendiente rosa

Klebsiella Resultado de ureasa positivo débil,
pneumoniae con pendiente rosa palido
ATCC® 13883™

Limite de temperatura

Limitaciones

La reaccién alcalina que se produce en este medio tras
una incubacion prolongada puede no estar provocada por
la actividad de la ureasa. Realice una comprobacién
utilizando medio sin urea.

No caliente ni recaliente el medio, ya que la urea se
descompone muy facilmente.

Para la deteccion de Proteae con resultado de ureasa
positivo, la reaccion debe leerse dentro de las primeras
2-6 horas de incubacion.

Caracteristicas de rendimiento
Se ha demostrado la precision mediante la revisién de los

MBD_BT_IFU-0595

Fecha de caducidad
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Mantener alejado de la luz solar
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Consulte las instrucciones de
uso o consulte las instrucciones
de uso electrénicas

@ No reutilizar
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Contiene la cantidad suficiente
para <n> pruebas

No utilizar si el paquete esta
dafado y consultar las
instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union
Europea

Evaluacion de conformidad
europea

Evaluacion de la conformidad
para el Reino Unido

Identificador Unico de
dispositivo

Importador: Indicacién de la
entidad que importa el
dispositivo médico a la

ubicacion local. Aplicable a la
Union Europea.

F[E35m i @ <

Hecho en el
Reino Unido Hecho en el Reino Unido

ATCC Licensed }®
Derivative

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos
reservados.

ATCC y las marcas del catadlogo de ATCC son marcas
registradas de American Type Culture Collection.

NCTC y las marcas del catalogo de NCTC son marcas
comerciales de National Collection of Type Cultures.
Todas las demas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
RG24 8PW, Inglaterra

CEch

Para obtener asistencia técnica, pongase en contacto con su
distribuidor local.

Informacion de revisiones

Versidon | Fecha de las modificaciones introducidas

2.0 2023-11-21
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