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1. INTENDED USE

The Hippurate Disk is a reagent-impregnated disk for use in
qualitative procedures to detect the hydrolysis of sodium
hippurate by hippuricase. The device is used as an aid to
the presumptive identification of Group B streptococci
(Streptococcus agalactiae), Gardnerella vaginalis and
Campylobacter jejuni. The device is used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in the treatment options for
patients suspected of having bacterial infections.

The device is not automated, is for professional use only and
is not a companion diagnostic.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

The hippurate hydrolysis test determines the ability
of Group B streptococci, as well as other bacteria, to
enzymatically hydrolyze sodium hippurate.*? Hwang and
Ederer employed the ninhydrin reagent in a rapid method
to detect hippurate hydrolysis by the end product glycine.?
Jolly later outlined minimal criteria for identification of
G. vaginalis including hippurate hydrolysis.* In 1989, Cacho
et al. further evaluated the use of the hippurate disk in the
identification of Campylobacter spp.®

3. PRINCIPLE

Hippuric acid is hydrolyzed by the enzyme hippuricase to
glycine and benzoic acid. Ninhydrin evokes a five-step
reaction beginning with the deamination of glycine to
form hydrindantin (a reduced form of ninhydrin), carbon
dioxide, and ammonia. A condensation reaction occurs with
hydrindantin, ammonia, and residual ninhydrin to produce
the final purple colored complex.

4. REAGENTS

Hippurate Disk (25 disks/vial)
Reactive Ingredient: Sodium Hippurate

5. PRECAUTIONS

This product is for in vitro diagnostic use and should be used
by properly trained individuals. Precautions should be taken
against the dangers of microbiological hazards by properly
sterilizing specimens, containers, and media after their use.
Please refer to the Safety Data Sheet (SDS) on company
website and product labelling for information on potentially
hazardous components.

Directions should be read and followed carefully.

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

In the event of malfunction do not use device.

Individual test disks are for single use and must be disposed
of after use.

6. STORAGE

1

This product is ready for use and no further preparation
is necessary. Store product in its original container at
2-8°C until used. Allow product to equilibrate to room
temperature before use. Do not incubate prior to use.

7. PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) the color has changed
from white, (2) the expiration date has passed, (3) the
desiccant has changed from blue to pink, or (4) there are
other signs of deterioration. Protect disks from moisture
by removing from the vial only those disks necessary for
testing. Promptly replace the cap and return the vial to
2-8°C.

8. SPECIMEN
TRANSPORT

COLLECTION, STORAGE, AND

Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.®

9. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

(1) Loop sterilization device, (2) Inoculating loop,
swabs, collection containers, (3) Incubators, alternative
environmental systems, (4) Supplemental media, (5) Quality
control organisms, (6) Plastic test tubes, (7) Forceps, (8)
Ninhydrin Reagent (R21238) or BactiDrop™ Ninhydrin
(R21534), (9) Demineralized water.

10. PROCEDURE

1. Add 0.1 ml of sterile demineralized water to a small
plastic test tube.

2. Take 1-3 colonies of a fresh isolate and emulsify in the
water.

3. Using forceps drop a Hippurate Disk into the suspension.
4. Incubate aerobically for 2 hours at 35-37°C.

5. Dispense 2 drops of Ninhydrin Reagent or 3 drops
BactiDrop Ninhydrin into each test tube, mix, and
reincubate aerobically for 30 minutes at 35-37°C.

6. Observe for a blue to purple color development.
11. INTERPRETATION

Positive Test - Blue to purple color development within

30 minutes

Negative Test -  Light gray color development or no color

change within 30 minutes

12. QUALITY CONTROL

All lot numbers of Hippurate Disk have been tested using
the following quality control organisms and have been
found to be acceptable. Testing of control organisms should
be performed in accordance with established laboratory



quality control procedures. If aberrant quality control
results are noted, patient results should not be reported.
Quality control testing should be run with each shipment
and new lot number received.

CONTROL INCUBATION RESULTS
Gardnerella vaginalis Aerobic, 2.5 h Positive
ATCC® 14018 @ 35-37°C

Streptococcus agalactiae | Aerobic, 2.5 h Positive
ATCC® 12386 @ 35-37°C

Streptococcus pyogenes Aerobic, 2.5 h Negative
ATCC® 19615 @ 35-37°C

13. LIMITATIONS

1. Positive and negative controls should be included
with each group of tests to better correlate the color
changes produced by both positive and negative tests.

2. Plastic tubes should be used, as glass may yield a false-
negative result.
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15. PACKAGING
R21085, Hippurate Disk

25 Disks/Vial
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1. TILSIGTET ANVENDELSE

Hippurate Disk er en reagensimpraegneret disk til brug

i kvalitative procedurer til pavisning af hydrolysen af
natriumhipurat med hippuricase. Enheden anvendes som
en hjzelp til den formodede identifikation af Gruppe B-
streptokokker (Streptococcus agalactiae), Gardnerella
vaginalis og Campylobacter jejuni. Enheden anvendes i en
diagnostisk arbejdsgang, sa klinikere lettere kan finde den
rette behandling til patienter, hvor der er mistanke om
bakterieinfektioner.

ROW +31 20794 7071

DA

Enheden er ikke automatiseret, er kun til professionel brug
og ikke til ledsagende diagnosticering.

2. RESUME OG FORKLARING

5. FORHOLDSREGLER

Dette produkt er til in vitro-diagnostisk brug og skal
anvendes af korrekt uddannede personer. Traef de
ngdvendige forholdsregler mod mikrobiologiske farer
gennem korrekt sterilisering af prgver, beholdere og medier
efter brug. Se venligst sikkerhedsdatabladet (SDS) pa
virksomhedens hjemmeside og produktmaerkning for at fa
oplysninger om potentielt farlige komponenter.
Vejledninger skal laeses og fglges omhyggeligt.

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med
enheden, skal rapporteres til fremstilleren og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende.

Anvend ikke enheden i tilfelde af funktionsfejl.

6. OPBEVARING J’

Dette produkt er klar til brug, og yderligere klarggring er ikke
ngdvendig. Opbevar produktet i den oprindelige beholder
ved 2-8 °C,

indtil det skal bruges. Lad produktet opna stuetemperatur
for brug. Ma ikke inkuberes fgr brug.

7. NEDBRYDNING AF PRODUKTET

Hippurathydrolysetesten bestemmer evnen hos Gruppe
B-streptokokker savel som andre bakterier til enzymatisk
hydrolysering af natriumhipurat.?> Hwang og Ederer
anvendte ninhydrinreagenset i en hurtig metode til
pavisning af hippurathydrolyse af slutproduktet glycin.?
Jolly skitserede senere de minimale kriterier for
identifikation af G vaginalis, herunder hippurathydrolyse.*
11989 evaluerede Cacho et al. yderligere brugen af
hippuratdisken til identifikation af Campylobacter-arter.®

3. PRINCIPPER FOR TESTEN

Dette produkt ma ikke bruges, hvis (1) farven har aendret

sig fra hvid, (2) udlgbsdatoen er overskredet,

(3) terremidlet har andret sig fra blat til pink, eller (4) der

er andre tegn pa nedbrydning. Beskyt diske mod fugt ved

kun at fjerne dem fra haetteglasset, som er ngdvendige for

testen. Saet straks haetten pa igen, og saet haetteglasset

tilbage til 2-8 °C

8. INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF
PR@VER

Prgverne skal indsamles og handteres i henhold til de lokale
anbefalede retningslinjer.®

9. N@DVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

Hippursyre hydrolyseres af enzymet hippuricase til glycin
og benzoesyre. Ninhydrin fremkalder en reaktion i fem trin,
der begynder med deaminering af glycin til dannelse af
hydrindantin (en reduceret form for ninhydrin), kuldioxid
og ammoniak. Der opstar en kondensationsreaktion med
hydrindantin, ammoniak og resterende ninhydrin, som
frembringer det endelige lilla farvekompleks.

4. REAGENSER

(1)  Slgjfesteriliseringsenhed,  (2)  Inokuleringsslgjfe,
podepinde, opsamlingsbeholdere, (3) Inkubatorer,
alternative miljgsystemer, (4) Supplerende medier,
(5) Kvalitetskontrolorganismer, (6) Reagensglas i plast,
(7) Pincet, (8) Ninhydrin Reagent (R21238) eller BactiDrop™
Ninhydrin (R21534), (9) Demineraliseret vand.

10. PROCEDURE

Hippurate Disk (25 diske/hatteglas)

Reaktivt ingrediens: Natriumhippurat

1. Tilsaet 0,1 ml sterilt demineraliseret vand til et lille
plastikreagensglas.

2. Tag 1-3 kolonier af et frisk isolat, og emulger i vandet.

3. Brugen pincet til at slippe en Hippurate Disk ned i
suspensionen.

4.  Inkuber aerobt i 2 timer ved 35-37 °C.

5.  Dispenser to draber Ninhydrin Reagent eller tre
draber BactiDrop Ninhydrin i hvert reagensglas, bland
og reinkuber aerobt i 30 minutter ved 35-37 °C.

6.  Veer opmaerksom pa en bla til lilla farveudvikling.



11. TOLKNING

Positiv test — bla til lilla farveudvikling inden for
30 minutter

Negativ test—  Lysegra  farveudvikling eller ingen

farveaendring inden for 30 minutter
12. KVALITETSKONTROL

15. SYMBOLFORKLARING
Symbol/mzrkat | Betydning
Fremstiller

Alle lotnumre for Hippurate Disk er blevet testet med
folgende kvalitetskontrolorganismer og er fundet
acceptable. Test af kontrolorganismer skal udfgres
i overensstemmelse med de fastlagte procedurer for
laboratoriekvalitetskontrol. Hvis der konstateres atypiske
kvalitetskontrolresultater, skal patientresultaterne ikke

rapporteres. Kvalitetskontroltest skal udfgres for hver
forsendelse og hvert nyt modtaget lotnummer.
KONTROL INKUBATION RESULTATER
Gardnerella vaginalis Aerob, 2,5t Positiv
ATCC® 14018 ved 35-37 °C
Streptococcus Aerob, 2,5t Positiv
agalactiae ATCC® ved 35-37 °C
12386
Streptococcus pyogenes | Aerob, 2,5t Negativ
ATCC® 19615 ved 35-37 °C

13. BEGRANSNINGER

In vitro-diagnostisk medicinsk
udstyr

~ 3k

Temperaturgranse

LOT

Batchkode

Katalognummer

M3 ikke genbruges

Se brugsanvisningen

1. Positive og negative kontroller skal inkluderes i hver
gruppe af tests for bedre at kunne sammenligne de
farveandringer, der frembringes af positive og
negative tests.

2. Der skal anvendes reagensglas af plast, da glas kan give
et falsk negativt resultat.

14. LITTERATUR

Tilstraekkeligt indhold til <n> tests

Sidste anvendelsesdato

1. Greenwood, J.R. and M.). Pickett. 1979. J. Clin.
Microbiol. 9:200-204.
2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for

Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

3. Hwang, M. and G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.

5. Cacho, J.B., P.M. Aguirre, A. Hernanz, and A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.

6. Jorgensen J.H., M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11th edition. Washington
ASM Press.

Ma ikke bruges, hvis pakningen er
beskadiget
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4. REAGENZIEN

Hippurat-Disk (25 Disks/Fldschchen)

Reaktiver Inhaltsstoff: Natriumhippurat
5. VORSICHTSMASSNAHMEN

R21085 ...vveeeeeeeeeeeeeeee e WZS Disks/Flaschchen

1. VERWENDUNGSZWECK

Die Hippurat-Disk ist eine mit Reagenzien impragnierte Disk
zur Verwendung in qualitativen Verfahren zum Nachweis
der Hydrolyse von Natriumhippurat durch Hippuricase. Das
Gerat wird als Hilfsmittel zur prasumtiven ldentifizierung
von Streptokokken der Gruppe B (Streptococcus
agalactiae), Gardnerella vaginalis und Campylobacter jejuni
verwendet. Das Gerat wird in einem diagnostischen
Arbeitsablauf verwendet, um Klinikern bei den
Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf
bakterielle Infektionen zu helfen.

den
kein

nur fir
und st

Das Gerat ist nicht automatisiert,
professionellen Gebrauch bestimmt
Begleitdiagnostikum.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Dieses Produkt ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt und
sollte von entsprechend geschulten Personen verwendet
werden. Es sollten  VorsichtsmaBnahmen  gegen
mikrobiologische Gefahren getroffen werden, indem
Proben, Behdlter und Medien nach ihrer Verwendung
ordnungsgemal sterilisiert werden. Informationen Uber
potenziell gefdhrliche Inhaltsstoffe entnehmen Sie bitte
dem Sicherheitsdatenblatt (SDS) auf der Website des
Unternehmens und der Produktkennzeichnung.

Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfiltig gelesen und
befolgt werden.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt ist dem Hersteller und der zustdndigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Verwenden Sie das Gerat im Falle einer Storung nicht.

6. LAGERUNG /Hf

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und es ist keine weitere
Vorbereitung erforderlich. Lagern Sie das Produkt in seinem
Originalbehélter bei 2—8 °C bis zur Verwendung. Lassen Sie
das Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur
kommen. Vor der Verwendung nicht inkubieren.

7. PRODUKTVERSCHLECHTERUNG

Der Hippurat-Hydrolyse-Test bestimmt die Fahigkeit von
Streptokokken der Gruppe B sowie anderer Bakterien,
Natriumhippurat enzymatisch zu hydrolysieren.? Hwang
und Ederer verwendeten das Ninhydrin-Reagenz in einer
Schnellmethode zum Nachweis der Hippurat-Hydrolyse
durch das Endprodukt Glycin.® Jolly beschrieb spiter
minimale Kriterien fiir die Identifizierung von G. vaginalis
einschlieRlich der Hippurat-Hydrolyse.* 1989 bewerteten
Cacho et al. die Verwendung der Hippuratscheibe bei der
Identifizierung von Campylobacter spp. weiter.

3. GRUNDSATZE DES TESTS

Dieses Produkt sollte nicht mehr verwendet werden, wenn
(1) sich die Farbe von weiRR verdndert hat, (2) das
Verfallsdatum  Gberschritten ist, (3) sich das
Trocknungsmittel von blau zu rosa verdandert hat oder
(4) andere Anzeichen von Verfall vorliegen. Schiitzen Sie die
Disks vor Feuchtigkeit, indem Sie nur die Disks aus dem
Fldschchen nehmen, die Sie fiir den Test bendtigen. Setzen
Sie die Kappe wieder auf und stellen Sie das Flaschchen
wieder auf 2—-8 °C.

8. ENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT VON
PROBEN

Die Proben sollten gemaR den vor Ort empfohlenen
Richtlinien enthommen und behandelt werden.®

9. BENOTIGTE, ABER NICHT GELIEFERTE MATERIALIEN

Hippursaure wird durch das Enzym Hippuricase zu Glycin
und Benzoesdure hydrolysiert. Ninhydrin ruft eine
flnfstufige Reaktion hervor, die mit der Desaminierung
von Glycin beginnt und Hydrindantin (eine reduzierte Form
von Ninhydrin), Kohlendioxid und Ammoniak bildet. Es
findet eine Kondensationsreaktion mit Hydrindantin,
Ammoniak und restlichem Ninhydrin statt, um den
endglltigen violett gefarbten Komplex zu erzeugen.

(1)  Sterilisationsschlaufe,  (2)  Impfschlaufe,  Tupfer,
Sammelbehilter, (3) Inkubatoren, alternative
Umgebungssysteme, (4) zusatzliche Medien,

(5) Qualitatskontrollorganismen, (6) Kunststoffreagenzglaser,
(7) Pinzetten, (8) Ninhydrin-Reagenz (R21238) oder BactiDrop™
Ninhydrin (R21534), (9) demineralisiertes Wasser.



10. VERFAHREN

14. BIBLIOGRAPHIE

1. Geben Sie 0,1 ml steriles entmineralisiertes Wasser in
ein kleines Plastikréhrchen.

2. Nehmen Sie 1-3 Kolonien eines frischen Isolats und
emulgieren Sie es in dem Wasser.

3. Lassen Sie mit einer Pinzette eine Hippurat-Disk in die
Suspension fallen.

4.  Inkubieren Sie aerob fiir 2 Stunden bei 35-37 °C.

5. Geben Sie 2Tropfen Ninhydrin-Reagenz oder
3 Tropfen BactiDrop Ninhydrin in jedes Reagenzglas,
mischen Sie es und reinkubieren Sie es 30 Minuten
lang aerob bei 35-37 °C.

6. Achten Sie auf die Entwicklung einer blauen bis
violetten Farbe.

11. INTERPRETATION

Positiver Test - Entwicklung einer violetten

innerhalb von 30 Minuten

Farbung

Negativer Test - Hellgraue Farbentwicklung oder keine
Farbveranderung innerhalb von
30 Minuten

12. QUALITATSKONTROLLE

1. Greenwood, J.R. und M.J.
Microbiol. 9:200-204.

2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for the
Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

Pickett. 1979. J. Clin.

3. Hwang, M. und G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.
Cacho, J.B., P.M. Aguirre, A. Hernanz, and A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.
6. Jorgensen J.H.,, M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11th ed. Washington ASM Press.
15. SYMBOLLEGENDE

Symbol/Etikett Bedeutung

Hersteller

Alle Chargennummern von Hippurat-Disk wurden anhand
der folgenden Qualitatskontrollorganismen getestet und
fur  akzeptabel befunden. Das  Testen von
Kontrollorganismen sollte in Ubereinstimmung mit den
etablierten  Qualitatskontrollverfahren  des  Labors
durchgefiihrt werden. Wenn abweichende
Qualitatskontrollergebnisse festgestellt werden, sollten die
Patientenergebnisse nicht gemeldet werden. Bei jeder
Lieferung und jeder neuen Chargennummer sollten
Qualitatskontrolltests durchgefiihrt werden.

Medizinprodukt zum In-vitro-
Diagnostikum

Temperaturgrenze

~§ Kk

LOT

Chargencode

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten

= | & |

KONTROLLE INKUBATION ERGEBNISSE
Gardnerella vaginalis Aerob, 2,5 h Positiv
ATCC® 14018 bei 35-37 °C
Streptococcus Aerob, 2,5 h Positiv
agalactiae ATCC® 12386 | bei 35-37 °C
Streptococcus pyogenes | Aerob, 2,5 h Negativ
ATCC® 19615 bei 35-37 °C

13. EINSCHRANKUNGEN

1. Zu jeder Testgruppe sollten Positiv- und

Negativkontrollen gehoren, um die durch positive und
negative Tests hervorgerufenen Farbverdanderungen
besser zu korrelieren.

2. Es sollten Kunststoffrohrchen verwendet werden, da
Glas ein falsch-negatives Ergebnis liefern kann.

Enthélt ausreichend fir <n> Tests

Haltbarkeitsdatum

SIS

AT00487C
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Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Europaisches
Konformitatskennzeichen

Konformitatskennzeichen des
Vereinigten Konigreichs

KR ® @

UK
cA

Fur technische Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren
ortlichen Handler.

©2022 Thermo  Fisher Scientific Inc. Alle Rechte
vorbehalten. ATCC und ATCC-Katalogmarken sind eine
Marke der American Type Culture Collection.

Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher
Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.
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1. MPOBAEMOMENH XPHZH

O Hippurate Disk (6iokog utrtouptkoU) eivat évag Siokog
EUTIOTIOMEVOG E QVTLEPACTAPLO YL XPHON OE TIOLOTIKES
Sladikaoieg yla tnv aviyveuon tg udpdAuong tou
LIoUpLKOU vatpiou arnd tnv uumoupkdon. To
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV Xpnotpomnoteitat wg BorBnua
YLOL TN GUMTIEPACHLATLKI) TAUTOTIOLNGCN TWV CTPEMTOKOKKWY
Ouadag B (Streptococcus agalactiae), Gardnerella
vaginalis kaw Campylobacter jejuni. To LATPOTEXVOAOYLKO
TPOLOV XPNOLUOTIOLE(TAL OE UL SLOYVWOTLIKA pon
£pyactwv yla va Bonbnbolv ot kKAwikoli Latpoi otov
KaBopLopd BepameuTikwy erloywy yla aobeveig dmou
untdpxetl urtodia 6tL mdoyouv amnod Baktnplakr Aoipwén.

To LatpoteEXVOAOYLKO TIPOTIOV SeV Elval AUTOLOTOMOLNUEVO,
T(POOPIZETAL QUIMOKAELOTIKA YLO ETAYYEALATIKA XPron Kot
Sev anotelel CUVOSEUTIKO SLAYVWOTIKO PETO.

2. NEPINHWH KAI ENEZHTHZH

3.  APXEZ THZ AOKIMHZ

To utmouptkd 0§V uSpoAVEeTAL atd TO EVIUHO UTUTOUPLKACN
oe yAukivn kat Bevioiko ofu. H vivubpivn mpokalel pia
avtidpaon mévte otadiwv mou apyilet pe tnv anapivwon
™G YAukivng ywa va oxnuotioel udpidavtivn (pa
avnyuévn popdn vivudpivng), Slo&eidio Tou avBpaka Kat
appwvia. M avtidpacn cupmikvwong AapBavel xwpa
ME TNV USPLSaVTIVN, TNV OHUWVIA KOL TNV UTTOAELLHOTIKNA
vivubpivn ya va mapaxBel to TEAKO UwB XPWHATOG
GUUTTAOKO.

4. ANTIAPAZTHPIA

Hippurate Disk (25 &iokol/dLaiibio)
APOOTIKO CUOTATLKO: ITIMOUPLKO VATPLO
5. NPOMYANAZEIZ

AuTO TO TPOIOV €ival yla in vitro SlayvwaoTikh XpRon Kot
TIPETEL VAL XpnoLpomoLeital and katdAAnAa ekmatSeupéva
atopa. Mpémet va AapPBdavovtal mpodpuAdelg Evavil Twv
MIKPOBLOAOYIKWY KWWEUVWV QIMOCTELPWVOVTAG CWOTA Ta
Selypata, Toug MEPLEKTEG KaL T LECA UETA TN XPHiON TOUG.
Avatpéte oto Aehtio Asdopévwy Aodaleiag (SDS) otov
LOTOTOMO TNG ETALPELAG KOL OTNV ETIKETO TOU TPOLOVTOG yLol
TAnpodopieg OXETIKA pe SUVNTIKA ETILKIVOUVO GUOTATIKA.
O 08nyieg mpémel va StaPadovral kot va akoAlouBolvtatl
T(POCEKTLKA.

K&Be coBapd cupBav mou €xel MpokUYEL o€ OXEON ME TO
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIPEMEL va avadEPETal oTov
KOTAOKEUQOTH KAl otnv apuddia apx tou Kpdtoug
MéAoug oto omoio eival eyKATECTNUEVOG O XPAROTNG H/Kal
0 aoBevng.

Se mepimtwon SUOAELTOUPYIAG KN XPNOLUOTOLE(TE TO
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

6. AI'IOG)HKEYZJr

H &okpn udpoAuong tmoupLkol KaBopileL TNV LKavOTNTA
TWV OTPEMTOKOKKWY Opddag B, kabwg kot GAAwv
Baktnpiwv, va uSpoAUouV €eVIUMATIKA TO UUTOUPLKO
vatplo.? OL Hwang kat Ederer xpnowomoincav Tto
avtidpaotiplo vivudpivn oe pa taxeia péBodo yia tnv
avixveuon tng USPOAUGNG TOU UTITOUPLKOU OO TO TEALKO
npoidv, tn yAukivn.® O Jolly mepiéypade apyodtepa ta
e\dyLloTa KpLTAPLA yla TNV tautomnoincn tou G vaginalis
cupneplapBavopévng Tng LSpOAucng  utmouptkol.t
To 1989, ot Cacho et al. a§loAdynoav nepattépw tn xprion
Tou &8ilokou UUTOUPLKOU  OTNV  Tautonoinon  Ttou
Campylobacter spp.®

AUTO TO TIPOTOV Elval £TOLHO yLa Xpron Kat Sev amatteitat
TEEPAUTEPW TIPOETOLHAGIA. AToBNKeVOTE TO TPOLOV OTNV
apxkn Tou cuokevacia otoug 2-8 °C péXpL TN XPrion Tou.
Adriote to TPoidV va LooppomoEL o Beppokpacia
Swpatiov TPy and tn xprion. Mnv enwdlete mpwv amnod tn
xprion.

7. ®OOPA TOY MPOIONTOZ

AuTO TO TIPOIOY Sev TPEMEL va Xpnoomnoteitat eav (1) to
XpwHa €xel aM\d€el kat Sev eival mAéov Aeukd, (2) éxet
napéNBeL n nuepounvia AjENG, (3) to Enpavtiko £xel aMdéel
Xpwpa and prie oe pol f (4) umdpyouv GAAa onpasLo
$Oopag. MpootatéPte toug Slokoug amd TtV Uuypaoia
adapwvtag anod to GLaAidlo povo ekeivoug Toug Slokoug
mou elvat amapaitntot yia tn Sokiur). TonoBetiote apéows
TO KOUTAKL KaL emavadEpete to GpLoidio otoug 2-8 °C.



8.  ZYAAOIH, ANOGHKEYZH KAl META®OPA
AEITMATQN

Ta Selypata mpénel va culéyovtal Kat va xelpilovral
oUUdWVA LE TLC TOTIKEG GUVIOTWHEVEG 08nyieg.®

9.  YAIKA NMOY AMAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI

(1) Zuokeun amooteipwong kpikou, (2)  Kpikog
evodOaApopou, oTUAEOL, Soxeia oUA\OYAG,
(3) Enwaotipeg, evaAakTikd mepBAAAOVTIKA CUCTAMATA,
(4) ZupumAnpwpatikd  péoca, (5)  Mikpoopyaviopoi
nolotikol eAéyxou, (6) MAaotikol Sokipaotikol CWAAVEC,
(7) AaBida, (8) Avubpaotripio Nwubdpivng (R21238) n
Nwudpivn BactiDrop™ (R21534), (9) Aroviopévo vepo.

10. AIAAIKAZIA

ITEAEXOZ ENQAZH AMNOTEAEZMATA
NOIOTIKOY EAEFXOY
Gardnerella vaginalis | AepoBLa, O€TIkO
ATCC® 14018 2,5 wpeg

@ 35-37°C
Streptococcus AgpoBLa, O€TIkO
agalactiae 2,5 wpeg
ATCC® 12386 @ 35-37°C
Streptococcus AgpoBLa, ApvNTLKO
pyogenes 2,5 wpeg
ATCC® 19615 @ 35-37°C

1. MNpooBéote 0,1 ml AMOCTELPWHUEVOU OTTLOVIOUEVOU
vePOU O€ €Val UIKPO TAAOTIKO SOKLUAOTIKO CWARva.

2. Mdpte 1-3 amowkieg and éva GpEoKo AMOUOVWHEVO
OTEAEXOG KOl YAAQKTWLOLTOTIOLOTE OTO VEPO.

3. Xpnowomowwvtag AaBida pifte  €évav  Sioko
IOV PLKOU OTO EVALWPN AL

4.  Enwdote agpdPfla yia 2 wpeg otoug 35-37 °C.

5.  Awveipete 2 otayoveg  Ninhydrin  Reagent

(avtidpaotiplo vivubpivng) ri 3 otayoveg BactiDrop
Ninhydrin oe kdBe SoklaoTIkKO cwAfva, avapifte
KOl EMWAOTE €K VEou aegpofla yia 30 Aemtd
otoug 35-37 °C.

6. MopatnproTe ylo avATTuEn XpPWHATOG UIAE £WG Lwp.

11. EPMHNEIA

13. MNEPIOPIZMOI

1. Oetkd KAl apvnTIKA otehéxn molotikol eAéyxou Ba
TPETEL va tepAapBavovtal oe KaBe opdda SoKLuwv
yla va. cuoxetifovtal KaAUTepa ot aAAayEG XPWHOTOG
TIOU T(POKAAOUVTOL TOCO artd ta BeTIKA 600 Kal armod Ta
QPVNTLKA TEOT.

2. TMpémeL va Xpnollomolovvtol TAAOTIKOL OWAAVES,
KaBwe to yuahi propel va Swoel Peudwg apvntikd
QTMOTENECHAL.

14. BIBAIOTPADIA

O€TIKO amoTéAeopa SOKIMAG - avamtuén UmAe €wg Lwp

XpWwHatog o Sdotnua

30 Aemtwv

ApPVNTLKO AMOTEAECHA SOKLUAG - avATTuén avolytol ykpL
XPWHATOG A Kapio
oAayn  XpWHOTOG OF
Staotnua 30 Aemtwv

12. NOIOTIKOZ EAErXOz

OMot oL apBuoi maptidag tou Hippurate Disk €xouv
SOKIUOOTEL PE XPAON TWV AKOAOUBWVY HLKPOOPYOVICUWY
ToLoTIkoU eAéyxou Kat éxel BpeBel ot eival amodektol. Ot
SOKLUEG TWV ULKPOOPYAVIOHWY €Aéyxou Ba TpEmMeL va
Sie€ayovtal cupudwva PeE TG KOOLEPWUEVES SLabLKOOLEG
£pPYQOTNPLAKOU TIOLOTIKOU gAéyxou. EAQv onuewwBoulv
anokAivovta amoteAéopata ToloTikol eAéyxou, Sev Ba
TMPEMEL  yivetal avadopd TwV QMOTEAECUATWYV TWV
aoBevwv. H Sokiurn molotikol eAéyxou Ba mpEmeL va
ekteleltal pe kdBe amootoAn kat yla kdBe véo aplBud
naptibag mou mapaAapBavetat.

1. Greenwood, J.R. and M.. Pickett. 1979. J. Clin.
Microbiol. 9:200-204.
2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for

Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

3. Hwang, M. and G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.
Cacho, J.B., P.M. Aguirre, A. Hernanz, and A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.

6. Jorgensen J.H., M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11th edition. Washington ASM
Press.
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HIPPURATE DISK

R21085 ....oveiveeeeeee et ; 25 discos/vial

1. USO PREVISTO

El Disco de hipurato es un disco impregnado de reactivo
destinado al uso en procedimientos cualitativos para
detectar la hidrdlisis de hipurato de sodio con hipuricasa.
El dispositivo se utiliza como ayuda para la identificacion
presuntiva de estreptococos del grupo B (Streptococcus
agalactiae), Gardnerella vaginalis y Campylobacter jejuni.
El dispositivo se utiliza en un flujo de trabajo de
diagndstico para ayudar a los médicos a determinar las
opciones de tratamiento para pacientes con sospecha de
infecciones bacterianas.

El dispositivo no estd automatizado, es exclusivamente para
uso profesional y no es un diagnéstico complementario.

2. RESUMEN Y EXPLICACION

4. REACTIVOS

Disco de hipurato (25 discos/vial)
Ingrediente reactivo: Hipurato de sodio

5. PRECAUCIONES

Este producto es para uso diagndstico in vitro y debe ser
utilizado por personas con formacién adecuada. Es
necesario tomar precauciones contra los peligros
microbioldgicos mediante la esterilizacion correcta de las
muestras, los recipientes y los medios después del uso.
Consulte la hoja de datos de seguridad (SDS) en el sitio web
de la empresa y la etiqueta del producto para obtener
informacion sobre los componentes potencialmente
peligrosos.

Es necesario leer las instrucciones y seguirlas atentamente.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con
el producto se debe notificar al fabricante y a la autoridad
competente del Estado Miembro donde esté establecido el
usuario o el paciente.

En caso de averia, no utilice el dispositivo.

6. ALMACENAMIENTO Jf

Este producto esta listo para usar y no requiere ninguna
preparacién adicional. Almacenar el producto en su envase
original a 2-8 °C hasta que se vaya a utilizar. Deje que el
producto se temple a temperatura ambiente antes de
usarlo. No incubar antes de usar.

7. DETERIORO DEL PRODUCTO

La prueba de hidrdlisis de hipurato determina la capacidad
de los estreptococos del grupo B, y de otras bacterias, para
hidrolizar hipurato de sodio enzimaticamente?. Hwang y
Ederer emplearon el reactivo de ninhidrina en un método
rapido para detectar la hidrdlisis de hipurato por el
producto final glicina®. Mas tarde, Jolly describié los
criterios minimos para identificar G. vaginalis, incluida la
hidrdlisis de hipurato®. En 1989, Cacho et al. evaluaron mas
a fondo el uso del disco de hipurato para identificar
Campylobacter spp.®

3. PRINCIPIOS DE LA PRUEBA

No se debe utilizar este producto si (1) el color ha dejado
de ser blanco; (2) se ha superado la fecha de caducidad;
(3) el desecante ha cambiado de color, de azul a rosa; o
(4) hay otros signos de deterioro. Proteja los discos de la
humedad retirando del vial solo los discos necesarios para
realizar pruebas. Vuelva a colocar la tapa inmediatamente
y devuelva el vial a 2-8 °C.

8. RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
MUESTRAS

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices locales recomendadas®.

9. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

El acido hipurico es hidrolizado por la enzima hipuricasa y
da lugar a glicina y acido benzoico. La ninhidrina evoca una
reaccion de cinco pasos que comienza por la desaminacion
de la glicina para formar hidrindantina (una forma
reducida de ninhidrina), diéxido de carbono y amoniaco.
Se produce una reaccion de condensacién con
hidrindantina, amoniaco y ninhidrina residual para
producir el complejo final de color parpura.

(1) Dispositivo de esterilizacion de asas; (2) asa de
inoculacion, hisopos, recipientes  de recogida;
(3) Incubadoras, sistemas ambientales alternativos;
(4) medios suplementarios; (5) organismos de control de
calidad; (6) tubos de ensayo de plastico; (7) pinzas;
(8) reactivo de ninhidrina (R21238) o ninhidrina
BactiDrop™ (R21534); (9) agua desmineralizada.

10. PROCEDIMIENTO

1. Afada 0,1 ml de agua desmineralizada estéril a un
pequefio tubo de ensayo de plastico.



2. Tome 1-3 colonias de un aislado fresco y
emulsionelas en el agua.

3. Con unas pinzas, suelte un disco de hipurato en la
suspension.

4.  Incube aerébicamente durante 2 horas a 35-37 °C.

5.  Dispense 2 gotas de reactivo de nihidrina o 3 gotas
de nihidrina BactiDrop en cada tubo de ensayo,

3. Hwang, M. and G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

4. Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.

5. Cacho, J.B., P.M. Aguirre, A. Hernanz, and A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.
6. Jorgensen J.H., M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of

mezcle y vuelva a incubar aerébicamente durante Clinical - Microbiology. 11th edition. Washington
30 minutos a 35-37 °C. ASM Press.
6.  Observe si se desarrolla un color de azul a purpura. 15. LEYENDA DE SIMBOLOS
11. INTERPRETACION Simbolo/etiqueta | Significado
Prueba Positiva: desarrollo de color azul a pdrpura dentro
Fabricante

del plazo de 30 minutos

Prueba negativa: desarrollo de color gris claro o ningln
cambio de color dentro del plazo de
30 minutos

12. CONTROL DE CALIDAD

Todos los numeros de lote de discos de hipurato han sido
probados usando los organismos de control de calidad
siguientes y se ha encontrado que son aceptables. Se deben
realizar pruebas de los organismos de control segin los
procedimientos de control de calidad establecidos en el
laboratorio. Si se observan resultados de control de calidad
andémalos, no se deben notificar resultados de los
pacientes. Es necesario realizar pruebas de control de
calidad con cada envio y con cada numero de lote recibido.

CONTROL INCUBACION RESULTADOS
Gardnerella vaginalis Aerdbica, 2,5 h | Positivo
ATCC® 14018 a35-37°C

Streptococcus Aerdbica, 2,5 h | Positivo
agalactiae ATCC® a35-37°C

12386

Streptococcus Aerdbica, 2,5 h | Negativo
pyogenes ATCC® 19615 | a 35-37°C

13. LIMITACIONES

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

Limite de temperatura

~ 5k

LO

-

Cadigo de lote

Numero de catalogo

No reutilizar

Consulte las instrucciones
de uso

Contiene la cantidad suficiente
para <n> pruebas

Fecha de caducidad

1. Es necesario incluir controles positivos y negativos con
cada grupo de pruebas para correlacionar mejor los
cambios de color obtenidos en las pruebas positivas y
negativas.

2. Es necesario utilizar tubos de plastico, ya que el vidrio
puede dar un resultado falso negativo.

14. BIBLIOGRAFIA

No utilizar si el paquete esta
dafiado

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/
Unidén Europea

Importador

1. Greenwood, J.R. and M.J. Pickett. 1979. J. Clin.
Microbiol. 9:200-204.
2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for

Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

Marca de conformidad europea

Marca de conformidad del Reino
Unido

Rr@y @ AR
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CA

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

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Reservados todos los
derechos. ATCCy las marcas del catalogo de ATCC son
marcas registradas de American Type Culture Collection.
Todas las demdas marcas comerciales son propiedad de
Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.
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1. INDICATION

Le disque d’hippurate est un disque imprégné de réactif,
recommandé dans le cadre des procédures qualitatives de
détection de I’hydrolyse de I'hippurate de sodium par
hippuricase. Le dispositif est utilisé comme aide a
I'identification présomptive des streptocoques du groupe
B (Streptococcus agalactiae), Gardnerella vaginalis et
Campylobacter jejuni. Le dispositif est utilisé dans le cadre
de la procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a
déterminer les options de traitement pour les patients
chez qui des infections bactériennes sont suspectées.

Le dispositif n'est pas automatisé, il est réservé a un usage
professionnel et ne constitue pas un outil de diagnostic
compagnon.

2. RESUME ET EXPLICATION

Le test d’hydrolyse de I'hippurate détermine la capacité des
streptocoques du groupe B, ainsi que d’autres bactéries, a
déclencher I'hydrolyse enzymatique de I'hippurate de
sodium.? Hwang et Ederer ont intégré le réactif ninhydrine
a une méthode rapide de détection de I'hydrolyse de
I’hippurate en utilisant la glycine comme produit final.? Jolly
a ensuite dégagé des critéres minimaux d’identification de
la G vaginalis incluant I’hydrolyse de I'hippurate.* En 1989,
Cacho et d’autres chercheurs ont développé I'évaluation de
Iutilisation du disque d’hippurate pour I'identification de
I'espéce Campylobacter spp.®

3. PRINCIPE DU TEST

L’acide hippurique est hydrolysé en glycine et en acide
benzoique par I’enzyme hippuricase. La ninhydrine
entraine une réaction en cing étapes dont la premiére est
la désamination de la glycine pour former de
I'hydrindantine (forme réduite de la ninhydrine), du
dioxyde de carbone et de 'ammoniaque. Une réaction de
condensation se  produit avec I’hydrindantine,

I'ammoniaque et la ninhydrine résiduelle pour produire le
complexe final de couleur violette.

4. REACTIFS

Disque d’hippurate (25 disques par flacon)
Ingrédient réactif : hippurate de sodium
5. PRECAUTIONS

Ce produit est destiné au diagnostic in vitro et son usage est
réservé a des personnes dliment formées. Des précautions
contre les risques microbiologiques potentiels doivent étre
prises par la stérilisation appropriée des échantillons, des
récipients et du milieu apres leur utilisation. Se reporter a la
fiche de données de sécurité (FDS) sur le site Internet de
I'entreprise et a I'étiquetage du produit pour prendre
connaissance des informations relatives aux composants
potentiellement dangereux.
Les instructions doivent
scrupuleusement.

étre lues et appliquées
Tout incident grave se produisant en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou
patient est établi.

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

6. STOCKAGE Jf

Ce produit est prét a I'emploi et aucune préparation
supplémentaire n'est nécessaire. Il doit étre stocké dans son
flacon d’origine et conservé a une température comprise
entre 2 et 8°C jusqu’a son utilisation. Attendre que le
produit atteigne la température ambiante avant de
Iutiliser. Ne I'incubez pas avant utilisation.

7. DETERIORATION DU PRODUIT

Ce produit ne doit pas étre utilisé si (1) le blanc est passé a
une autre couleur, (2) la date de péremption est dépassée,
(3) le dessiccant est passé du bleu au rose ou (4) d’autres
signes de détérioration sont présents. Protéger les disques
de I'humidité en sortant du flacon uniquement les disques
nécessaires au test. Refermer rapidement le flacon et
I’'amener a une température comprise entre 2 et 8 °C.

8. PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT DES
ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux recommandations locales en usage
dans la profession.®

9. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

(1) Dispositif de stérilisation de l'anse, (2) anse pour
ensemencement, écouvillons, récipients de prélevement,
(3) incubateurs, systéemes générateurs d'atmosphere,
(4) milieux de supplémentation, (5) organismes de contrdle
qualité, (6) éprouvettes en plastique, (7) pince, (8) réactif
ninhydrine (R21238) ou ninhydrine de BactDrop™ (R21534)
et (9) eau déminéralisée.



10.

PROCEDURE

MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for
Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

Hwang, M. and G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.

Cacho, JB, PM Aguirre, A. Hernanz, and A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.

Jorgensen J.H., M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of

1. Mettre 0,1 ml d’eau déminéralisée stérile dans une
petite éprouvette en plastique.

2. Prendre 1 a 3 colonies d’isolat frais et émulsionner
dans I'eau.

3. Alaide de la pince, placer un disque d’hippurate
dans la suspension.

4. Incuber en aérobiose pendant 2 heures a 35-37°C.

5. Transvaser deux gouttes de réactif ninhydrine ou
trois gouttes de ninhydrine de BactiDrop, dans
chaque éprouvette et incuber a nouveau en
aérobiose pendant 30 minutes a 35-37°C.

6.  Observer le virage du bleu au violet.

11. INTERPRETATION

Test positif - Apparition de couleur allant du bleu au

Test négatif -

12,

violet dans les 30 minutes

Apparition de couleur grise clair ou pas de
changement de couleur dans les
30 minutes

CONTROLE QUALITE

Clinical Microbiology. 11th edition. Washington
ASM Press.
15. SYMBOLES
Symbole/étiquette Explication
Fabricant

Dispositif médical de diagnostic
in vitro

Tous les numéros de lots de disques d'hippurate ont été
testés avec les organismes de contrdle qualité suivants et
reconnus acceptables. Les tests a l'aide d'organismes de
controle doivent étre effectués selon les procédures
établies de controle qualité de laboratoire. Si des résultats
aberrants de contrdle qualité sont obtenus, les résultats du
patient ne doivent pas étre rapportés. Des tests de controle
qualité doivent étre effectués avec chaque livraison regue
et chaque nouveau numéro de lot regu.

Limite de température

~ |3k

Code de lot

LO

-

Référence catalogue

Ne pas réutiliser

Se référer au mode d'emploi

Contenu suffisant pour <n>
tests

Date de péremption

CONTROLE INCUBATION RESULTATS
Gardnerella vaginalis Aérobie, 2,5 h Positif
ATCC® 14018 a35-37°C
Streptococcus agalactiae | Aérobie, 2,5 h Positif
ATCC® 12386 a 35-37°C
Streptococcus pyogenes | Aérobie, 2,5 h Négatif
ATCC® 19615 a35-37°C

13. LIMITES

1. Des contrdles positifs et négatifs doivent étre associés

achaque groupe de tests pour mieux mettre en rapport
les changements de couleur entrainés par les tests
positifs et négatifs.

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

Importateur

Représentant agréé dans
Communauté européenne/
Union européenne

2. Des éprouvettes en plastique doivent étre utilisées de
préférence a des éprouvettes en verre qui risquent
d’entrainer des résultats faussement négatifs.

14. BIBLIOGRAPHIE

1. Greenwood, J.R. and M.. Pickett. 1979. J. Clin.

Microbiol. 9:200-204.

Marque de conformité
européenne

Marque de conformité
britannique
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Pour obtenir des informations techniques, contactez le
distributeur local.

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
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Toutes les autres marques sont la propriété de
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R21085 ..... ..WZS diskova/boéica

1. NAMIJENA

Disk s hipuratom disk je impregniran reagensom za
uporabu u kvalitativnim postupcima radi otkrivanja
hidrolize natrijeva hipurata hipurikazom. Proizvod se
upotrebljava kao pomoc u pretpostavljenoj identifikaciji
streptokoka skupine B (Streptococcus agalactiae),
Gardnerella vaginalis i Campylobacter jejuni. Proizvod se
upotrebljava u dijagnostickom tijeku rada kao pomo¢
lijecnicima u mogucnostima lije¢enja bolesnika kod kojih
postoji sumnja u bakterijske infekcije.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za
profesionalnu uporabu i nije nadopuna dijagnostic¢kim
postupcima.

2. SAZETAK | OBJASNJENJE

Test hidrolize hipurata utvrduje sposobnost streptokoka
skupine B, kao i ostalih bakterija, za enzimsku hidrolizu
natrijeva hipurata.’? Hwang i Ederer koristili su se
reagensom ninhidrinom u brzoj metodi za otkrivanje
hidrolize hipurata krajnjim proizvodom glicinom.® Jolly je
kasnije opisao minimalne kriterije za identifikaciju
bakterije G vaginalis, ukljuéujuéi hidrolizu hipurata.*
Godine 1989., Cacho et al. dodatno su procijenili uporabu

diska s hipuratom za identifikaciju  bakterije
Campylobacter spp.®
3. NACELA TESTA

Hipurna kiselina hidrolizira se enzimom hipurikazom u glicin
i benzojevu kiselinu. Ninhidrin izaziva reakciju u pet koraka
koja pocinje deaminacijom glicina radi stvaranja
hidrindantin (reduciranog oblika ninhidrina), ugljicnog
dioksida i amonijaka. Reakcija kondenzacije dogada se
s hidrindantinom, amonijakom i preostalim ninhidrinom
kako bi se dobio konacni kompleks ljubicaste boje.

4. REAGENSI

Disk s hipuratom (25 diskova/bocica)
Reaktivni sastojak: natrijev hipurat

5. MIJERE OPREZA

Ovaj je proizvod namijenjen za in vitro dijagnostic¢ku
uporabu i trebaju ga upotrebljavati pojedinci
s odgovaraju¢om obukom. Potrebno je poduzeti mjere
opreza po pitanju opasnosti od mikrobioloskih rizika
ispravnom sterilizacijom uzoraka, spremnika i medija
nakon njihove uporabe. Za informacije o potencijalno
opasnim komponentama proucite Sigurnosno-tehnicki list
(SDS) na internetskoj stranici tvrtke i na etiketi proizvoda.
Potrebno je procitati upute i pazljivo ih se pridrzavati.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo vezano uz
proizvod treba prijaviti proizvodacu i ovlastenom tijelu
Drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

Nemojte upotrebljavati proizvod u slucaju kvara.

6. SKLADISTENJE Jﬂr

Ovaj je proizvod spreman za uporabu i nije potrebna
dodatna priprema. Cuvajte proizvod u njegovom izvornom
pakiranju na 2 — 8°C do uporabe. Prije uporabe pustite da
proizvod postigne sobnu temperaturu. Nemojte inkubirati
prije uporabe.

7. SLABLJENJE KVALITETE PROIZVODA

Ovaj proizvod se ne smije upotrebljavati ako (1) boja se
promijenila iz bijele u neku drugu boju, (2) istekao je rok
trajanja, (3) desikant se promijenio iz plave u ruzi¢astu
boju ili (4) postoje drugi znakovi slabljenja kvalitete.
Zastitite diskove od vlage tako da iz bocice izvadite samo
one diskove koji su potrebni za testiranje. Odmabh vratite
poklopac i vratite bocicuna 2 -8 °C

8. PRIKUPLJIANJE, CUVANJE | PRIJEVOZ UZORAKA

Uzorke treba prikupiti i s njima postupati pridrzavajuci se
lokalnih preporuéenih smjernica.®

9. POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

(1) Uredaj za sterilizaciju petlje, (2) petlja za inokulaciju,
brisovi, spremnici za prikupljanje, (3) inkubatori,
alternativni sustavi za zastitu okolisa, (4) dodatni mediji,
(5) organizmi za kontrolu kvalitete, (6) plasticne epruvete,
(7) pinceta, (8) reagens ninhidrin (R21238) ili ninhidrin
BactiDrop™ (R21534), (9) demineralizirana voda.

10. POSTUPAK

1. Dodajte 0,1 ml sterilne demineralizirane vode
u malu plasti¢nu epruvetu.
2. Uzmite 1-3 kolonije svjeZeg izolata i emulgirajte
u vodi.
3. Pomocu pincete ubacite disk s hipuratom
u suspenziju.
4.  Inkubirajte aerobno u trajanju od 2 sata na 35—-37 °C.
5.  Dozirajte 2 kapi reagensa ninhidrina ili 3 kapi
ninhidrina BactiDrop u svaku epruvetu, pomijesajte
i ponovno inkubirajte aerobno u trajanju od
30 minuta na 35-37 °C.
6.  Promatrajte razvijanje plave do ljubicaste boje.



11. TUMACENJE

16. KAZALO SIMBOLA

Pozitivan test -  razvijanje plave do ljubicaste boje unutar

30 minuta

Negativan test - razvijanje svjetlosive boje ili bez
promjene boje unutar 30 minuta

12. KONTROLA KVALITETE

Simbol/oznaka

Znacenje

el

Proizvodac

Svi brojevi serija diskova s hipuratom testirani su pomocu
sljedecih organizama za kontrolu kvalitete i utvrdeno je da
su prihvatljivi. Testiranje kontrolnih organizama treba
provesti u skladu s utvrdenim laboratorijskim postupcima
kontrole kvalitete. Ako se zabiljeZze nepravilni rezultati
kontrole kvalitete, ne bi se trebali prijaviti rezultati
bolesnika. Testiranje kontrole kvalitete treba provesti sa
svakom dobivenom posiljkom i novim brojem serije.

In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod

—

Granica temperature

LOT

Broj serije

Kataloski broj

KONTROLA INKUBACIJA REZULTATI
Gardnerella vaginalis Aerobno, 2,5 sata | Pozitivan
ATCC® 14018 @35-37°C

Streptococcus agalactiae | Aerobno, 2,5 sata | Pozitivan
ATCC® 12386 @35-37°C

Streptococcus pyogenes Aerobno, 2,5 sata | Negativan
ATCC® 19615 @35-37°C

13. OGRANICENJA

Ne upotrebljavati visekratno

1. Pozitivne i negativne kontrole treba ukljuciti u svaku
skupinu testova radi bolje korelacije promjene boje
koje su proizveli pozitivni i negativni testovi.

2. Treba koristiti plasti¢ne epruvete jer staklo moze dati
lazno negativan rezultat.

14. BIBLIOGRAFIJA

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

1. Greenwood, J. R. and M. J. Pickett. 1979. J. Clin.
Microbiol. 9:200-204.

2. MacFaddin, J. F. 2000. Biochemical Tests for
Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

3. Hwang, M. and G. M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

. Jolly, J. L. S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.
5. Cacho, J. B.,, P. M. Aguirre, A. Hernanz, and
A. C. Velasco. 1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.
6. Jorgensen J. H.,, M. A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11th edition. Washington
ASM Press.

Rok valjanosti

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Uvoznik

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Europska oznaka sukladnosti
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HIPPURATE DISK

4. REAGENTI

Hippurate Disk (25 dischi/fiala)

Ingrediente reattivo: ippurato di sodio
5. PRECAUZIONI

R21085 ...oooiiiiiiiiiicicieieicis ; 25 dischi/fiala

1. USO PREVISTO

Hippurate Disk & un disco impregnato di reagente da
utilizzare nelle procedure qualitative per rilevare l'idrolisi
dell'ippurato di sodio mediante ippuricasi. Il dispositivo &
utilizzato come ausilio per l'identificazione presuntiva
degli streptococchi di Gruppo B (Streptococcus
agalactiae), Gardnerella vaginalis e Campylobacter jejuni.
Il dispositivo e utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico
per facilitare i medici nelle potenziali opzioni di
trattamento per i pazienti con sospette infezioni
batteriche.

Il dispositivo non & automatizzato, € solo per uso
professionale e non da considerarsi un test diagnostico di
accompaghamento.

2. RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Questo prodotto e per uso diagnostico in vitro e deve
essere utilizzato da persone adeguatamente qualificate. E
necessario prendere precauzioni contro i pericoli dei rischi
microbiologici sterilizzando adeguatamente campioni,
contenitori e terreni dopo averli usati. Fare riferimento alla
scheda relativa ai dati di sicurezza (SDS) sul sito web
dell'azienda e all'etichettatura del prodotto per
informazioni sui componenti potenzialmente pericolosi.

Le istruzioni devono essere lette e seguite attentamente.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro
I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

in cui

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

6. CONSERVAZIONE Jf

Questo prodotto e pronto per I'uso e non & necessaria
alcuna ulteriore preparazione. Conservare il prodotto nella
contenitore originale a 2-8 °C

fino al suo utilizzo. Permettere al prodotto di equilibrarsi a
temperatura ambiente prima dell'uso. Non incubare prima
dell'uso.

7. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

I test di idrolisi dell'ippurato determina la capacita degli
streptococchi di Gruppo B, cosi come di altri batteri, di
idrolizzare enzimaticamente |'ippurato di sodio.»? Hwang
ed Ederer hanno impiegato il reagente ninidrina in un
metodo rapido per rilevare l'idrolisi dell'ippurato mediante
la glicina del prodotto finale.®> Successivamente, Jolly ha
delineato criteri minimi per I'identificazione di G vaginalis,
compresa l'idrolisi dell'ippurato.® Nel 1989, Cacho et al.
hanno approfondito la valutazione dell'uso del disco di
ippurato nell'identificazione di Campylobacter spp.®

3. PRINCIPI DEL TEST

Questo prodotto non deve essere utilizzato se (1) il disco
non é piu bianco, (2) & scaduto, (3) I'essiccante & cambiato
da blu a rosa o (4) sono presenti altri segni di
deterioramento. Proteggere i dischi dall'umidita
rimuovendo dalla fiala solo i dischi necessari per il test.
Riposizionare tempestivamente il tappo e riportare il
flacone a 2-8 °C

8. RACCOLTA, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI
CAMPIONI

| campioni devono essere raccolti e maneggiati seguendo le
linee guida locali raccomandate.®

9. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

L'acido ippurico viene idrolizzato dall'enzima ippuricasi in
glicina e acido benzoico. La ninidrina provoca una reazione
in cinque fasi che inizia con la deaminazione della glicina
per formare idrindantina (una forma ridotta di ninidrina),
anidride carbonica e ammoniaca. Si verifica una reazione
di condensazione con idrindantina, ammoniaca e ninidrina
residua per produrre il complesso finale di colore viola.

(1) Dispositivo per la sterilizzazione dell'ansa, (2) Ansa per
inoculazione, tamponi, contenitori di  raccolta,
(3) Incubatrici, sistemi ambientali alternativi, (4) Terreni
supplementari, (5) Organismi di controllo della qualita,
(6) Provette di plastica, (7) Pinza, (8) Reagente ninidrina
(R21238) o ninidrina BactiDrop™ (R21534), (9) Acqua
demineralizzata.

10. PROCEDURA

1.  Aggiungere 0,1 ml di acqua demineralizzata sterile in
una piccola provetta di plastica.



6.

1

Prendere 1-3 colonie di un isolato recente ed
emulsionare in acqua.

Usando una pinza, lasciar cadere un Hippurate Disk
nella sospensione.

Incubare aerobicamente per 2 ore a 35-37 °C.
Inserire 2 gocce di reagente ninidrina o 3 gocce di
ninidrina BactiDrop in ciascuna provetta, mescolare
e incubare di nuovo aerobicamente per 30 minuti a
35-37 °C.

Osservare se si sviluppa un colore da blu a viola.

1. INTERPRETAZIONE

Hwang, M. e G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.

Cacho, J.B., P.M. Aguirre, A. Hernanz e A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.

Jorgensen J.H., M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11ma edizione. Washington ASM
Press.

15. LEGENDA DEI SIMBOLI

Test positivo:

Test negativo:

sviluppo del colore da blu a viola entro
30 minuti
sviluppo di un colore grigio chiaro o
nessun cambiamento di colore entro
30 minuti

12. CONTROLLO QUALITA

Simbolo/etichetta | Significato

Fabbricante

el

IVD Dispositivo medico diagnostico
in vetro

Tutti i numeri di lotto di Hippurate Disk sono stati testati

u

tilizzando i seguenti organismi di controllo qualita e sono

risultati accettabili. | test sugli organismi di controllo

d

evono essere eseguiti in conformita con le procedure di

controllo qualita stabilite in laboratorio. Se si notano
risultati di controllo qualita aberranti, i risultati del paziente

n

on devono essere riportati. | test di controllo qualita

Limite di temperatura

—

=
(o]
-]

Codice lotto

Numero di catalogo

devono essere eseguiti per ogni spedizione e nuovo
numero di lotto ricevuto. Non riutilizzare
CONTROLLO INCUBAZIONE RISULTATI
Gardnerella vaginalis Aerobica, 2,5 h | Positivo Consultare le istruzioni per I'uso
ATCC® 14018 a35-37°C
Streptococcus agalactiae | Aerobica, 2,5 h | Positivo Contiene una quantita
ATCC® 12386 a35-37°C sufficiente per <n> test
Streptococcus pyogenes Aerobica, 2,5h | Negativo u tro la data di scad
o z
ATCC® 19615 235-37 °C sare entro la data di scadenza

1

3. LIMITAZIONI

| controlli positivi e negativi dovrebbero essere inclusi
in ciascun gruppo di test per una migliore correlazione
dei cambiamenti di colore prodotti dai test positivi e
negativi.

E opportuno utilizzare tubi di plastica poiché il vetro
puo produrre un risultato falso negativo.

14. BIBLIOGRAFIA

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea/
Unione europea

Importatore

Greenwood, J.R. e M.J. Pickett. 1979. J. Clin. Microbiol.
9:200-204.

MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for
Identification of Medical Bacteria. 3a ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

Marchio di conformita europeo

Marchio di conformita del
Regno Unito
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5.  ATSARGUMO PRIEMONES

remel™ LT

HIPPURATE DISK

R21085 ..ocvvevieiieiesiieieeee e 25 diskeliai flakone

Sis gaminys skirtas in vitro diagnostikai ir jj turéty naudoti
tinkamai iSmokyti asmenys. Norint iSvengti
mikrobiologiniy pavojy, reikia imtis atsargumo priemoniy
— tinkamai sterilizuoti méginius, talpyklas ir terpe po jy
naudojimo. Informacijos apie galimai pavojingus
komponentus ieskokite jmonés svetainéje pateikiamame
saugos duomeny lape (SDS) ir gaminio etiketéje.

Batina perskaityti ir atidZiai laikytis nurodymuy.

Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus privaloma
pranesti gamintojui ir komponenty kontrolés jstaigai Salyje
naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas.

Gedimo atveju priemonés nenaudokite.

6.  LAIKYMAS jr

1.  PASKIRTIS

Hipurato diskelis — tai reagentu impregnuotas diskelis,
naudojamas atliekant kokybines procediras, skirtas
natrio hipurato hidrolizei aptikti veikiant hipurikazei.
Priemoné naudojama kaip pagalbiné priemoné
nuspéjamajam B grupés streptokoky (Streptococcus
agalactiae), Gardnerella vaginalis ir Campylobacter jejuni
identifikavimui. Priemoné naudojama diagnostikos darbo
eigoje, siekiant padéti gydytojams nustatyti gydymo
galimybes pacientams, kurie serga bakterinémis
infekcijomis.

Priemoné neautomatizuota, ji skirta naudoti tik
profesionalams ir tai néra papildoma diagnostikos
priemoné.

2. SUVESTINE IR PAAISKINIMAS

Sis gaminys yra paruostas naudojimui, todél jo paruosti
nereikia. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
talpykloje 2—-8 °C temperatiroje. PrieS naudodami gaminj,
palikite susilti iki kambario temperatiros. Neinkubuokite
prie$ naudojima.

7. GAMINIO GEDIMAS

Sio gaminio negalima naudoti, jei 1) spalva néra balta,
2) pasibaigé galiojimo laikas, 3) desikantas pasikeité i$
mélynos j rausva spalva arba 4) yra kity sugedimo pozymiy.
Saugokite diskelius nuo drégmés ir i$ flakono iSimkite tik
tuos diskelius, kuriy reikia tyrimui. Nedelsdami uzdékite
dangtelj ir graZinkite flakong j 2—8 °C temperatiirg

8.  MEGINIY PAEMIMAS, LAIKYMAS IR GABENIMAS

Hipurato hidrolizés tyrimu nustatomas B grupés
streptokoky ir kity bakterijy gebéjimas fermentais
hidrolizuoti natrio hipurata.%? M. Hwang ir G. M. Ederer
panaudojo ninhidrino reagenta greitojo tyrimo metode,
kad aptikty galutinio produkto glicino hipurato hidrolize.?
Véliau J. L. S Jolly aprasé minimalius G vaginalis
identifikavimo kriterijus, jskaitant hipurato hidrolize.*
1989 m., J. B. Cacho ir kt. iSsamiau jvertino hipurato
diskelio naudojima identifikuojant Campylobacter spp.®

3.  TYRIMO PRINCIPAI

Meéginius reikia imti ir naudoti pagal rekomenduojamas
vietines gaires.®

9.  REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

1) Kilpinis sterilizavimo jtaisas, 2) inokuliavimo kilpele,
tamponéliai, paémimo talpyklos, 3) inkubatoriai,
alternatyvios aplinkos sistemos, 4) papildomos terpés,
5) kokybés kontrolés organizmai, 6) plastikiniai tyrimo
mégintuvéliai, 7) pincetas, 8) ninhidrino reagentas
(R21238) ar ,BactiDrop™“ ninhidrinas (R21534),
9) demineralizuotas vanduo.

10. PROCEDURA

Hipurikazé hidrolizuoja hipuro ragstj j glicing ir
benzenkarboksirtagstj. Ninhidrinas sukelia penkiy pakopy
reakcija, prasidedancia glicino deaminimu, kad susidaryty
hidrindantinas (redukuota ninhidrino forma), anglies
dioksidas ir amoniakas. Tada vyksta kondensacijos reakcija
su hidrindantinu, amoniaku ir likutiniu ninhidrinu, kurios
metu susidaro galutinis violetinés spalvos kompleksas.

4. REAGENTAI

Hipurato diskelis (25 diskeliai flakone)

Reaktyvi sudedamoji dalis: natrio hipuratas

1. ] nedidelj plastikinj mégintuvélj jpilkite 0,1 ml
sterilaus demineralizuoto vandens.

2. Paimkite 1-3 kolonijas SvieZio izoliato ir emulsuokite
vandenyje.

3. Pincetu jmeskite hipurato diskelj j suspensijg.
Inkubuokite aerobinémis sglygomis 2 valandas
35-37 °C temperaturoje.

5. ] kiekvieng mégintuvélj jlasinkite 2 lasus ninhidrino
reagento arba 3 lasus ,,BactiDrop“ ninhidrino,
iSmaiSykite ir pakartotinai inkubuokite aerobinémis
sglygomis 30 minuciy 35-37 °C temperatiroje.

6.  Stebékite, ar atsiranda mélyna—violetiné spalva.



11. INTERPRETAVIMAS

Teigiamas tyrimas—  per 30 minutes atsiranda mélyna—

violetiné spalva

Neigiamas tyrimas—  per 30 minudiy atsiranda Sviesiai

15. SIMBOLIY PAAISKINIMAS
Simbolis / etiketé |Reikimé
Gamintojas

pilka spalva arba spalva
nepasikeicia

12. KOKYBES KONTROLE

Visi hipurato diskelio partijos numeriai buvo istirti

naudojant nurodytus kokybés kontrolés organizmus ir
buvo pripazinti tinkamais. Kontrolés organizmy kontrole
reikia atlikti laikantis patvirtinty laboratorijos kokybés
kontrolés procediry. Pastebéje nejprastus kokybés
kontrolés rezultatus, pacienty rezultaty neskelbkite.
Kokybés kontrolés tyrimai turéty bati atliekami su
kiekviena gauta siunta ir nauju partijos numeriu.

KONTROLE INKUBAVIMAS REZULTATAI
Gardnerella Aerobinéje aplinkoje, | Teigiamas
vaginalis ATCC® 2,5 val.

14018 esant 35-37 °C

Streptococcus Aerobinéje aplinkoje, | Teigiamas
agalactiae ATCC® |2,5 val.

12386 esant 35-37 °C

Streptococcus Aerobinéje aplinkoje, |[Neigiamas
pyogenes ATCC® 2,5 val.

19615 esant 35-37 °C

13. APRIBOJIMAI

In Vitro diagnostiné medicininé
priemoné

~ |5k

Temperatdros riba

—
o
-

Partijos kodas

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Pakanka <n> bandymy

1. Teigiamas ir neigiamas kontroliniai méginiai turéty
bati jtraukti j kiekvieng tyrimo grupe, kad baty galima
geriau susieti spalvy pokycius, kuriuos sukelia tiek
teigiami, tiek neigiami tyrimai.

2. Reikia naudoti plastikinius meégintuveélius, nes dél
stiklo gali bati gauti klaidingai neigiami rezultatai.

14. LITERATURA

Galiojimo pabaigos data

Nenaudokite, jei paZeista pakuoté

1. Greenwood, J.R. and M.J. Pickett. 1979. J. Clin.
Microbiol. 9:200-204.

2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for
Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

3. Hwang, M. and G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.

1:114-115.
. Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.
5. Cacho, J.B.,, P.M. Aguirre, A. Hernanz, and

A.C. Velasco. 1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.
6. Jorgensen J.H., M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11th edition. Washington

ASM Press.
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R21085 ....ovevveevenienieiieieieieieiie ; 25 diski flakona

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Hipurata disks ir ar reagentu piesicinats disks, kas
paredzéts izmantos$anai kvalitativas procediras, lai
noteiktu natrija hipurata hidrolizi ar hipurikazi. So ierici
izmanto ka paliglidzekli B grupas streptokoku
(Streptococcus agalactiae), Gardnerella vaginalis un
Campylobacter jejuni prezumptivai identificésanai. lerici
izmanto diagnostikas darbplisma, lai palidzetu arstiem
noteikt arstéSanas iespéjas pacientiem, kuriem ir aizdomas
par bakterialam infekcijam.

lerice nav automatizéta, ta ir paredzéta tikai profesionalai
lietosanai, un ta nav kompanjondiagnostikas ierice.

2. KOPSAVILKUMS UN SKAIDROJUMS

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

Sis produkts ir paredzéts lietosanai in vitro diagnostika, un
to drikst izmantot atbilstosi apmacitas personas. levérojiet
piesardzibas pasakumus attieciba uz mikrobiologisko
apdraudéjumu, pareizi sterilizéjot paraugus, konteinerus
un vides péc to lietosanas. Lai iegltu informaciju par
potenciali bistamam sastavdalam, skatiet drosibas datu
lapu (Safety Data Sheet - SDS) uznémuma timekJa vietné un
produkta mark&juma.

ROpigi jaizlasa un jaievéro noradijumi.

Par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas radusies
saistiba ar 3o ierici, ir jazino razotajam un kompetentajai
iestadei Dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Nelietot ierici, ja tas darbiba radusies traucéjumi.

6. GLABASANA Jﬂf

Sis produkts ir gatavs lietosanai, un turpmaka sagatavosana

nav nepiecieSama. Glabajiet produktu originalaja
konteinera 2-8°C temperatira lidz lietosanai. Pirms
lietosanas uzgaidiet, ldz produkts sasniedz istabas

temperatdru. Pirms lietoSanas nedrikst inkubét.
7. PRODUKTA KVALITATES IZMAINAS

So produktu nedrikst lietot, ja (1) krasa vairs nav balta,
(2) ir beidzies deriguma termins, (3) desikanta krasa
mainas no zilas uz roza vai (4) ir citas kvalitates izmainu
pazimes. Aizsargajiet diskus no mitruma, iznemot no
flakona tikai testésanai nepiecieSamos diskus.
Nekavéjoties uzlieciet vacinu un atgrieziet flakonu 2-8 °C
temperatura

8. PARAUGU VAKSANA, GLABASANA UN TRANSPORTESANA

Hipurata hidrolizes tests nosaka B grupas streptokoku, ka
art citu baktériju spéju fermentativi hidrolizét natrija
hipuratu.?? Hwang un Ederer izmantoja ninhidrina
reagentu atrai metodei, lai noteiktu galaprodukta glicina
hipurata hidrolizi.> Jolly vélak izklastiia G vaginalis
minimalos identifikacijas kritérijus, ieskaitot hipurata
hidrolizi.* 1989. gada Cacho et al. talak novértéja hipurata
diska izmanto$anu Campylobacter spp. identifikacija.®

3. TESTA PRINCIPI

Paraugi ir japanem un jaapstrada, nemot véra vietéjas
ieteiktas vadlinijas.®

9. NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NAV IEKLAUTI
KOMPLEKTACIJA

Enzims hipurikaze hidrolizé hipadrskabi par glicinu un
benzoskabi. Ninhidrins izraisa piecu pakapju reakciju, kas
sakas ar glicina deaminésanu, veidojot hidrindantinu
(reducétu ninhidrina formu), oglekla dioksidu un
amonjaku. Ar hidrindantinu, amonjaku un atlikuso
ninhidrinu notiek kondensacijas reakcija, ieglstot galigo
purpursarkano kompleksu.

4. REAGENTI

(1) Cilpas sterilizacijas ierice, (2) inokulacijas cilpa, tamponi,
savaksanas konteineri, (3)inkubatori, alternativas vides
sistémas, (4) papildu vides, (5) kvalitates kontroles
organismi, (6) plastmasas testu mégenes, (7) knaibles,
(8) ninhidrina reagents (R21238) vai BactiDrop™ ninhidrins
(R21534), (9) demineralizéts Gdens.

10. PROCEDURA

Hipurata disks (25 diski flakona)

Reaktiva sastavdala: natrija hipurats

1. Pievienojiet 0,1 ml sterila demineralizéta tdens
neliela plastmasas testa mégené.

2. Panemiet 1-3 kolonijas no svaiga izolata un
emulggjiet tdent.

3. Izmantojot knaibles, iemetiet hipurata disku
suspensija.

4.  Inkubgjiet aeroba rezima 2 stundas 35-37 °C
temperatura.

5. lepiliniet 2 pilienus ninhidrina reagenta vai 3 pilienus

BactiDrop ninhidrina katra testa mégeng, samaisiet



un atkartoti inkubgjiet aeroba rezima 30 mindtes 35—
37 °C temperatara.
6.  Novérojiet, vai rodas zila lidz purpursarkana krasa.

11. INTERPRETACUA

15. SIMBOLU APZIMEJUMI

Simbols/apziméjums | Nozime

30 mindsu  laika zila Iidz

purpursarkana krasa

Pozitivs tests - veidojas

Negativs tests - 30 minGsu laika rodas gaisi peléka krasa

vai krasa nemainas
12. KVALITATES KONTROLE

RaZotajs

Medicinas ierice in vitro
diagnostikai

Visi hipurata disku partiju numuri ir parbauditi, izmantojot
talak noraditos kvalitates kontroles organismus, un ir atziti
par pienemamiem. Kontroles organismu testéSana javeic
saskana ar ieviestajam laboratorijas kvalitates kontroles
procedidram. Ja tiek konstatéti neatbilstosi kvalitates
kontroles rezultati, par pacienta rezultatiem nevajadzétu

zinot. Kvalitates kontroles parbaude javeic ar katru
sanemto sutijumu un jaunu partijas numuru.
KONTROLE INKUBACUJA REZULTATI
Gardnerella vaginalis Aeroba rezima, | Pozitivs
ATCC® 14018 2,5h
35-37°C
temperatura
Streptococcus agalactiae | Aeroba rezima, | Pozitivs
ATCC® 12386 2,5h
35-37°C
temperatira
Streptococcus pyogenes | Aeroba reZzima, | Negativs
ATCC® 19615 2,5h
35-37°C
temperatura

Temperatlras robezvértibas

5

=
(o)
r’

Partijas kods

Kataloga numurs

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukciju

Saturs ir pietiekams <n>
testu veiksanai

Izlietot I1dz

13. IEROBEZOJUMI

1. Pozitivas un negativas kontroles jaieklauj katra testu
grupa, lai efektivak noteiktu gan pozitivo, gan negativo
testu radito krasu izmainu korelaciju.

2. Jaizmanto plastmasas mégenes, jo stikls var dot
klGdaini negativu rezultatu.

14. BIBLIOGRAFUJA

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats

Importéetajs

@@ v <R [E

1. Greenwood, J.R. and M.). Pickett. 1979. J. Clin.
Microbiol. 9:200-204.
2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for

Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

3. Hwang, M. and G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.

5. Cacho, J.B., P.M. Aguirre, A. Hernanz, and A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.

6. Jorgensen J.H., M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11th edition. Washington
ASM Press.
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HIPPURATE DISK

R21085 ...oovveveereirereereereieeeeeveenas W 25 krazkéw/fiolke

1. PRZEZNACZENIE

Krazek hipuranowy jest krgzkiem impregnowanym
odczynnikiem do stosowania w jakosciowych
procedurach wykrywania hydrolizy hipuranu sodu przez
hipurykaze. Urzadzenie stuzy jako pomoc w wstepnej
identyfikacji paciorkowcow grupy B (Streptococcus
agalactiae), Gardnerella vaginalis oraz Campylobacter
jejuni. Urzadzenie jest wykorzystywane w procesie
diagnostycznym, aby pomac klinicystom w okreslaniu
opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji
bakteryjnych.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone
wytacznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

2. PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Test hydrolizy hipuranu okresla zdolnos$¢ paciorkowcow
grupy B, a takze innych bakterii, do enzymatycznej
hydrolizy hipuranu sodu?. Hwang i Ederer zastosowali
odczynnik ninhydrynowy w szybkiej metodzie wykrywania
hydrolizy hipuranu przez produkt koricowy — glicyne®. Jolly
pdiniej przedstawit minimalne kryteria identyfikacji
G vaginalis w tym hydrolize hipuranu®. W 1989 Cacho i in.
dalej ocenili  zastosowanie  krazka  hipuranowy
w identyfikacji gatunkéw Campylobacter®.

3. ZASADY BADANIA

Kwas hipurowy jest hydrolizowany przez enzym hipurykaze
do glicyny i kwasu benzoesowego. Ninhydryna wywotuje
piecioetapowa reakcje rozpoczynajaca sie od deaminacji
glicyny z wytworzeniem hydrindantyny (zredukowanej
postaci ninhydryny), dwutlenku wegla i amoniaku. Reakcja
kondensacji zachodzi z hydrindantyng, amoniakiem
iresztkowa ninhydryng, w wyniku czego powstaje
kompleks o purpurowym zabarwieniu.

4. ODCZYNNIKI

Krazek hipuranowy (25 krazkéw/fiolke)
Sktadnik reaktywny: Hipuran sodu
5. SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do diagnostyki in vitro
i powinien by¢ uzywany przez odpowiednio przeszkolone
osoby. Nalezy  przedsiewzig¢  srodki  ostroznosci
zapobiegajace zagrozeniom mikrobiologicznym poprzez
odpowiednig sterylizacje prébek, pojemnikéw i podtozy po
ich  uzyciu. Informacje na temat potencjalnie
niebezpiecznych sktadnikdbw mozna znalez¢ w Karcie
Charakterystyki Substancji Niebezpiecznych (SDS) na stronie
internetowej firmy oraz na etykietach produktow.

Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje i postepowac zgodnie
z nimi.

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik
i/lub pacjent maja siedzibe.

W przypadku awarii nie uzywac urzadzenia.

6. PRZECHOWYWANIE J’

Ten produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego
przygotowania. Przechowywac produkt w oryginalnym
pojemniku w temperaturze 2—8°C

do momentu uzycia. Przed uzyciem pozostawic¢ produkt do
osiggniecia temperatury pokojowej. Nie inkubowaé przed
uzyciem.

7. POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Nie nalezy uzywac tego produktu, jesli (1) kolor krazka
zmienit sie z biatego, (2) uptyneta data waznosci, (3) Srodek
osuszajgcy zmienit sie z niebieskiego na rézowy lub

(4) wystepujg inne oznaki pogorszenia jakosci. Chron krazki
przed wilgocia, wyjmujac z fiolki tylko te krazki, ktére sg
niezbedne do badania. Niezwtocznie zatozy¢ nakretke

i przywrdcic fiolke do temperatury 2—8°C

8. ZBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK

Préobki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi®.

9. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE

(1) Urzadzenie do sterylizacji ezy, (2) eza do pobierania,
waciki, pojemniki zbiorcze, (3) inkubatory, alternatywne
systemy $rodowiskowe, (4) podtoza uzupetniajace,
(5) organizmy do kontroli jakosci, (6) plastikowe probowki
testowe, (7) kleszczyki, (8) odczynnik ninhydrynowy
(R21238) lub ninhydryn BactiDrop™ (R21534), (9) woda
demineralizowana.



10. PROCEDURA

14. BIBLIOGRAFIA

1. Dodac 0,1 ml sterylnej demineralizowanej wody do
matej plastikowej probowki testowej.

2. Wazig¢ 1-3 kolonii $wiezego izolatu i emulgowac je
w wodzie.

3. Uzywajac kleszczykow, wrzucié krazek hipurynowy
do zawieszenia.

4.  Inkubowa¢ ptytki w warunkach tlenowych przez
2 godziny w temperaturze 35-37°C.

5.  Dodac 2 krople odczynnika ninhydrynowego lub
3 krople ninhydryny BactiDrop do kazdej probowki,
wymieszac i inkubowac¢ ponownie w warunkach
tlenowych przez 30 minut w 35-37°C.

6.  Zwrdci¢ uwage na pojawienie sie koloru od
niebieskiego do fioletowego.

11. INTERPRETACIA

Test dodatni — zmiana koloru od niebieskiego do

fioletowego w ciggu 30 minut

Test negatywny — pojawienie sie jasnoszarego koloru lub
brak zmiany koloru w ciggu 30 minut

12. KONTROLA JAKOSCI

1. Greenwood, J.R. and M.). Pickett. 1979. J. Clin.
Microbiol. 9:200-204.
2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for

Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

3. Hwang, M. and G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.
Cacho, J.B., P.M. Aguirre, A. Hernanz, and A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.

6. Jorgensen J.H., M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11th edition. Washington ASM

Press.
15. LEGENDA SYMBOLI
Symbol/etykieta | Znaczenie
Producent

Wszystkie numery serii krazka hipurynowego zostaty
przetestowane przy uzyciu nastepujgcych organizmow
kontroli jakosci i zostaty uznane za dopuszczalne. Badanie
organizméw kontrolnych nalezy przeprowadza¢ zgodnie
z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami kontroli jakosci.
W przypadku odnotowania nieprawidtowych wynikéw
kontroli jakosci nie nalezy zgtasza¢ wynikdw pacjentow.
Testy kontroli jakosci powinny by¢ przeprowadzane przy
kazdej dostawie i otrzymaniu nowego numeru serii.

KONTROLA INKUBACIA WYNIKI
Gardnerella W warunkach Dodatni
vaginalis ATCC® tlenowych, 2,5 godz.

14018 przy 35-37°C

Streptococcus W warunkach Dodatni
agalactiae ATCC® | tlenowych, 2,5 godz.

12386 przy 35-37°C

Streptococcus W warunkach Negatywny
pyogenes ATCC® tlenowych, 2,5 godz.

19615 przy 35-37°C

13. OGRANICZENIA

1. Do kazdej grupy testéw nalezy dotaczyé kontrole
dodatnig i ujemna, aby lepiej skorelowac zmiany koloru
wywotane zaréwno przez testy dodatnie, jak i ujemne.

2. Nalezy uzywa¢ plastikowych probowek, poniewaz szkto
moze dawac wynik fatszywie ujemny.

Wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro

Ograniczenie temperatury

~ 3k

LOT

Kod partii

Numer katalogowy

Nie uzywac¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

= | & |A

Zawartos¢ wystarcza na <n>
testow

Uzy¢ przed data

0| <€




Nie uzywaé w przypadku
uszkodzonego opakowania

@ Importer

Autoryzowany przedstawiciel we

E Wspdlnocie Europejskiej/

Unii Europejskiej

C € Europejskie oznaczenie zgodnosci

U K Oznaczenie zgodnosci w Wielkiej

Cn Brytanii

UK
CA

Aby uzyskac¢ informacje techniczne, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym dystrybutorem.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa
zastrzezone. Znaki katalogowe ATCC i ATCC sg znakiem
towarowym American Type Culture Collection.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wtasno$cig Thermo Fisher
Scientific Inc. i jej spotek zaleznych.
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HIPPURATE DISK

R21085 ; 25 discos/frasco

1.  UTILIZAGAO PREVISTA

O Disco de hipurato é um disco impregnado com reagente
para utilizagdo em procedimentos qualitativos para
detetar a hidrdlise de hipurato de sédio pela hipuricase.

O dispositivo é utilizado para auxiliar na identificagdo
presuntiva de estreptococos do grupo B (Streptococcus
agalactiae), Gardnerella vaginalis e Campylobacter jejuni.
O dispositivo € utilizado num procedimento de diagndstico
para ajudar os médicos a determinar as opgdes de
tratamento para os doentes com suspeita de infe¢des
bacterianas.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se
exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio
de diagnostico complementar.

2. RESUMO E EXPLICACAO

O teste de hidrdlise de hipurato determina a capacidade de
os estreptococos do grupo B, bem como de outras
bactérias, efetuarem a hidrélise enzimatica do hipurato de
sédio.>? Hwang e Ederer incluiram o reagente ninidrina
num método rdpido para detetar a hidrélise do hipurato
utilizando a glicina como produto final.? Jolly mais tarde
descreveu os critérios minimos para a identificacdo de G
vaginalis, incluindo a hidrdlise de hipurato.* Em 1989,
Cacho et al. avaliaram ainda a utilizagdo do disco de
hipurato na identificagdo de Campylobacter spp.®

3. PRINCIPIOS DO TESTE

O acido hipurico é hidrolisado pela enzima hipuricase em
glicina e acido benzdico. A ninidrina gera uma reagdo de
cinco etapas comegando pela a desaminagdo da glicina
para formar hidrindantina (uma forma reduzida de
ninidrina), didéxido de carbono e amoniaco. Ocorre uma
reagdo de condensagdo com a hidrindantina, o amoniaco e
a ninidrina residual para produzir o complexo final de cor
purpura.

4. REAGENTES

Disco de hipurato (25 discos/frasco)
Ingrediente reativo: Hipurato de sédio
5. PRECAUGOES

Este produto destina-se a utilizagdo em diagnéstico in vitro
e deve ser utilizado por individuos com a formagdo
adequada. Devem ser tomadas precaugBes contra os
perigos dos riscos microbioldgicos, esterilizando
adequadamente as amostras, os recipientes e 0os meios
apds a sua utilizagdo. Consulte a Ficha de Dados de
Seguran¢a do Material (SDS) no site da empresa e as
etiquetas do produto para obter informagdes sobre
componentes potencialmente perigosos.

As instrugGes devem ser lidas e seguidas com cuidado.

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada
com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e a
autoridade competente do estado-membro em que o
utilizador e/ou doente reside.

Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.

6. ARMAZENAMENTO Jf

Este produto esta pronto a ser usado, ndo sendo necessdria
qualquer preparagdo adicional. Armazenar o produto no
seu recipiente original a 2-8 °C até a sua utilizagdo. Deixar
o produto aquecer até a temperatura ambiente antes de o
utilizar. Ndo incubar antes da utilizagdo.

7. DETERIORAGAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) a cor tiver
mudado em relagdo ao branco original, (2) a data de
validade tiver expirado, (3) o exsicante tiver passado de
azul a rosa ou (4) se existirem outros sinais de
deterioragdo. Proteja os discos da humidade removendo
do frasco apenas os discos necessarios para o teste.
Volte a colocar a tampa de imediato e restitua o frasco
aos 2-8 °C.

8. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DAS
AMOSTRAS

As amostras devem ser colhidas e manuseadas seguindo as
diretrizes locais recomendadas.®

9. MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

(1) Dispositivo de esterilizagdo de ansas; (2) ansa de
inoculagdo, zaragatoas, recipientes de colheita;
(3) incubadoras, sistemas ambientais alternativos;
(4) meios suplementares; (5) microrganismos de controlo
de qualidade; (6) tubos de teste de plastico; (7) pinga;
(8) reagente ninidrina (R21238) ou ninidrina BactiDrop™
(R21534); e (9) dgua desmineralizada.

10. PROCEDIMENTO

1.  Adicione 0,1 ml de dgua desmineralizada estéril a um
pequeno tubo de teste de plastico.



2. Pegue em 1-3 coldnias de um isolado fresco e
emulsifique na dgua.

3. Utilizando uma pinga, coloque um Disco de hipurato
na suspensao.

4. Incube de forma aerébica durante 2 horas a 35-37 °C.

5.  Deite 2 gotas de reagente ninidrina ou 3 gotas de
ninidrina BactiDrop em cada tubo de teste, misture
e incube novamente de forma aerdbica durante
30 minutos a 35-37 °C.

6.  Verifique se passa de azul a purpura.

11. INTERPRETAGCAO

passagem de azul a purpura

30 minutos

Teste positivo - em

Teste negativo - passagem a cinzento claro ou nenhuma
mudanga de cor em 30 minutos

12. CONTROLO DE QUALIDADE

2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for
Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

3. Hwang, M. and G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

4. Jolly, J.L.S. 1983. ). Clin. Pathol. 36:476-478.

Cacho, J.B., P.M. Aguirre, A. Hernanz, and A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.

6. Jorgensen J.H., M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11th edition. Washington
ASM Press.

15. LEGENDA DOS SIMBOLOS

Todos os numeros de lotes de Discos de hipurato foram
testados utilizando os microrganismos de controlo de
qualidade seguintes e foram considerados aceitdveis. O
teste de microrganismos de controlo deve ser realizado de
acordo com os procedimentos de controlo de qualidade
laboratorial estabelecidos. Se forem observados resultados
de controlo de qualidade aberrantes, os resultados do
doente ndo devem ser reportados. Devem ser realizados
testes de controlo de qualidade com cada envio e cada
numero de lote recebido.

Simbolo/Etiqueta

&l

VD

Significado

Fabricante

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro

Limite de temperatura

—

=
o
our'

Cadigo do lote

CONTROLO INCUBACAO RESULTADOS | R EFl Ndmero de catdlogo
Gardnerella vaginalis Aerdbica, 2,5 h | Positivo

ATCC® 14018 a35-37°C N3o reutilizar

Streptococcus Aerdbica, 2,5 h | Positivo

agalactiae ATCC® a35-37°C Consultar as instrugdes de
12386 utilizagdo

Streptococcus Aerdbica, 2,5 h | Negativo Contém quantidade suficiente
pyogenes ATCC® 19615 | a 35-37°C para <n> testes

13. LIMITAGOES

1. Devem serincluidos controlos positivos e negativos em
cada grupo de testes para melhor correlacionar as
mudangas de cor produzidas pelos testes positivos e
negativos.

2. Devem ser utilizados tubos de plastico, dado que o
vidro pode produzir um resultado falso-negativo.

14. BIBLIOGRAFIA

Prazo de validade

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Importador

Mandatdrio na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

1. Greenwood, J.R. and M.J. Pickett. 1979. J. Clin.

Microbiol. 9:200-204.

Marca de Conformidade
Europeia

Marca de Conformidade do
Reino Unido

RRjE@ IER

AT00487C
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Para obter informagdes técnicas, contacte o seu
distribuidor local.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados. ATCC e as marcas de catalogo ATCC sdo
marcas comerciais da American Type Culture Collection.
Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da
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HIPPURATE DISK

R21085 ....... ; 25 discuri/flacon

1. UTILIZARE PREVAZUTA

Hippurate Disk este un disc impregnat cu reactiv utilizat in
proceduri calitative pentru a detecta hidroliza hipuratului
de sodiu realizata de hipuricaza. Dispozitivul este
conceput pentru a ajuta la identificarea prezumtiva

a streptococilor din grupul B (Streptococcus agalactiae),
Gardnerella vaginalis si Campylobacter jejuni. Acest
dispozitiv se foloseste intr-un flux de lucru de
diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileascd
optiunile de tratament in cazul pacientilor suspectati de
infectii bacteriene.

Dispozitivul nu este automatizat, este exclusiv de uz
profesional si nu constituie un diagnostic complementar.

2. REZUMAT $I EXPLICATIE

4. REACTIVI

Hippurate Disk (25 discuri/flacon)
Ingredient reactiv: Hipurat de sodiu
5. MIJLOACE DE PRECAUTIE

Acest produs este destinat diagnosticarii in vitro si trebuie
utilizat de specialisti instruiti In mod corespunzdtor.
Trebuie luate mdsuri de precautie mpotriva pericolelor
microbiologice prin sterilizarea adecvatd a probelor,
recipientelor si mediilor dupa utilizare. Consultati Fisa cu
date de securitate (STS) de pe site-ul web al companiei si
eticheta produsului pentru informatii despre
componentele care pot fi periculoase.

Instructiunile trebuie citite si urmate cu atentie.

Orice incident grav survenit in legdtura cu dispozitivul va
fi raportat producdtorului si autoritatii competente
a Statului Membru in care utilizatorul si/sau pacientul fsi
are resedinta.

n cazul functionérii defectuoase, nu folositi dispozitivul.

6. DEPOZITAJuf

Acest produs este gata de utilizare si nu este necesara
nicio pregdtire suplimentard. Depozitati produsul in
recipientul original, la 2 - 8 °C, pana la utilizare. Lasati
produsul sa ajungad la temperatura camerei inainte de
utilizare. Nu incubati inainte de utilizare.

7. DETERIORAREA PRODUSULUI

Testul hidrolizei hipuratului determina capacitatea
streptococilor de grup B, precum si a altor bacterii, de
a hidroliza enzimatic hipuratul de sodiu.?> Hwang si Ederer
au folosit o metoda rapida cu reactivul ninhidrind pentru
a detecta hidroliza hipuratului in produsul final, glicina.?
Ulterior, Jolly a evidentiat criterile minime pentru
identificarea G. vaginalis, incluzand hidroliza hipuratului.*
Tn 1989, Cacho et al. au evaluat utilizarea discului hipurat si
pentru identificarea Campylobacter spp.®

3. PRINCIPIILE TESTULUI

Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) culoarea alba este
modificatd (2) data de expirare este depasitd, (3) agentul
deshidratant si-a modificat culoarea din albastru in roz sau
(4) exista alte semne de deteriorare. Protejati discurile de
umiditate, scotand din flacon numai discurile necesare
pentru testare. Puneti imediat capacul la loc si depozitati
flaconul la 2 - 8 °C.

8. RECOLTAREA, DEPOZITAREA $I TRANSPORTUL
PROBELOR

Probele trebuie recoltate si conform

orientarilor locale recomandate.®

manipulate

9. MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

Acidul hipuric este hidrolizat de enzima hipuricaza in glicina
si acid benzoic. Ninhidrina provoacd o reactie in cinci
etape, care incepe cu dezaminarea glicinei pentru a forma
hidrindantind (o forma redusa de ninhidrina), dioxid de
carbon si amoniac. Are loc apoi o reactie de condensare cu
hidrindantina, amoniacul si ninhidrina reziduald, pentru
a produce complexul final de culoare violet.

(1) Dispozitiv de sterilizare cu ansa, (2) Ansa de inoculare,
tampoane, recipiente de recoltare, (3) Incubatoare, sisteme
de mediu alternative, (4) Medii suplimentare,
(5) Organisme de control al calitatii, (6) Eprubete din
plastic, (7) Pensa, (8) Reactiv ninhidrind (R21238) sau
BactiDrop™ Ninhidrind (R21534), (9) Apa demineralizata.



10. PROCEDURA

13. LIMITARI

1.  Addugati 0,1 ml de apa demineralizata sterila
intr-o eprubetd mica din plastic.

2. Prelevati 1-3 colonii dintr-un izolat proaspat si
emulsionati in apa.

3.  Folosind pensa, addugati Hippurate Disk in suspensie.

Incubati placile aerob timp de 2 ore la 35 - 37 °C.

5.  Distribuiti 2 picaturi de reactiv ninhidrind sau
3 picaturi de BactiDrop Ninhidrind in fiecare
eprubetd de testare, amestecati si reincubati aerob
timp de 30 de minute la 35 - 37 °C.

6.  Examinati pentru a vedea dacd apare o culoare
albastru spre violet.

e

11. INTERPRETARE

1. in fiecare grup de teste trebuie incluse controale
pozitive si negative, pentru a corela mai bine
modificarile de culoare produse atdt de testele
pozitive, cat si de cele negative.

2. Utilizati eprubete din plastic, deoarece sticla poate
genera un rezultat fals negativ.

14. BIBLIOGRAFIE

Apare culoarea albastru spre violet in
30 de minute

Test pozitiv -

Apare culoarea gri deschis sau nicio
schimbare de culoare in 30 de minute

12. CONTROL DE CALITATE

Test negativ -

Toate numerele de lot ale produsului Hippurate Disk au fost
testate folosind urmatoarele organisme de control al
calitatii si au obtinut rezultate acceptabile. Testarea
organismelor de control trebuie efectuatd in conformitate
cu procedurile stabilite de control al calitdtii pentru
laboratoare. Dacd se observda rezultate aberante la
controlul calitdtii, rezultatele pacientului nu trebuie
raportate. Testarea de control al calitatii trebuie efectuata
pentru fiecare livrare si numar de lot nou primit.

CONTROL INCUBATIE REZULTATE
Gardnerella vaginalis Mediu aerob, Pozitiv
ATCC® 14018 2,5h

la35-37°C
Streptococcus agalactiae | Mediu aerob, Pozitiv
ATCC® 12386 2,5h

la35-37°C
Streptococcus pyogenes | Mediu aerob, Negativ
ATCC® 19615 2,5h

la35-37°C

1. Greenwood, J.R. and M.). Pickett. 1979. J. Clin.
Microbiol. 9:200-204.
2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for

Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

3. Hwang, M. and G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

4. Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.

5. Cacho, J.B., P.M. Aguirre, A. Hernanz, and A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.

6. Jorgensen J.H., M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11th edition. Washington

ASM Press.
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15. LEGENDA SIMBOLURILOR

Simbol/Eticheta

Semnificatie

E

Producator

<
=

Dispozitiv medical pentru
diagnosticarea in vitro

—

Limita de temperatura

LOT

Codul lotului

Numadrul de catalog

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de
utilizare

Contine o cantitate suficientd
pentru <n> teste

Data expirarii

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

@ ® v dE

Importator

m
H

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeand

Marcajul de conformitate
europeana

nNnC N
DA m™m

Marcajul de conformitate pentru
Regatul Unit

Pentru informatii tehnice, va rugdm sd contactati
distribuitorul local.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile
rezervate. Marcile de catalog ATCC si ATCC sunt marci
comerciale ale American Type Culture Collection.

Toate celelalte mdrci comerciale apartin Thermo Fisher
Scientific Inc. si subsidiarelor acesteia.
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1. URCENE POUZITIE

The Hippurate Disk je disk impregnovany Ccinidlom na
pouZzitie pri kvalitativnych postupoch na detekciu hydrolyzy
hipurdtu sodného aminoacylazou. Produkt sa pouZiva ako
pomdcka na predpokladant identifikaciu streptokokov
skupiny B (Streptococcus agalactiae), Gardnerella vaginalis
a Campylobacter  jejuni. Produkt sa pouZiva
v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc lekdrom
pri uréovani moznosti liecby u pacientov s podozrenim na
bakterialne infekcie.

Zvysok sveta +31 20 794 7071

SK

Pomdcka nie je automatizovana, je uréend len na
profesionalne pouZitie a nie je sprievodnou diagnostikou.

2. ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tento produkt je urceny na in vitro diagnostické pouZitie
a mali by ho pouZivat riadne vyskolené osoby. Po poufZiti by
sa mali prijat preventivne opatrenia proti nebezpeéenstvdm

suvisiacim s mikrobiologickymi rizikami  sprdvnou
sterilizaciou  vzoriek, nadob  a médii. Informacie
o potencidlne nebezpecnych zlozkach ndjdete v karte
bezpeénostnych Gdajov (KBU) na webovej stranke

spolocnosti a na oznadeni produktu.
Precitajte si a starostlivo dodrZiavajte pokyny.

Akdkolvek zdvazna udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti
s produktom, sa musi oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu clenského $tatu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo
pacient.

V pripade poruchy produkt nepouZivajte.

6. UCHOVAVANIE J[

Tento produkt je pripraveny na pouZzitie a nie je potrebnd
Ziadna dalSia priprava. Produkt uchovévajte v povodnej
nadobe pri teplote 2 °C — 8 °C aZ do poutZitia. Pred pouZzitim
nechajte produkt zohriat na izbovu teplotu. Pred pouzitim
neinkubujte.

7. ZNEHODNOTENIE PRODUKTU

Test hydrolyzy hippurdtu uréuje schopnost streptokokov
skupiny B, ako aj inych baktérii, enzymaticky hydrolyzovat
hippurat sodny.%? Hwang a Ederer pouZili ninhydrinové
¢inidlo v rychlej metéde na detekciu hydrolyzy hippuratu
kone¢nym produktom glycinom.? Jolly neskdr naértol
minimalne kritéria na identifikaciu G vaginalis vratane
hydrolyzy hippurdtu.* Vroku 1989 Cacho akol. dalej
skimali pouZitie hippurdtového disku pri identifikdcii
Campylobacter spp.®

3. PRINCIPY TESTU

Tento produkt by sa nemal pouZivat, ak (1) sa zmenila jeho
farba (ind ako biela), (2) uplynul datum exspirécie, (3) sa
farba vysusadla zmenila z modrej na ruzovd alebo (4) su
pritomné iné zndmky poskodenia. Disky chrarite pred
vlhkostou tak, Ze z flasti¢ky vyberiete iba disky potrebné na
testovanie. Okamzite nasadte uzaver a vratte flasticku na
miesto uchovavania pri teplote 2 °C— 8 °C.

8. ODBER, UCHOVAVANIE A PREPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali zbierat a malo by sa s nimi manipulovat
podla miestnych odporac¢anych usmerneni.®

9. POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU
DODAVKY

Kyselina  hippurovd je hydrolyzovana enzymom
aminoacyldza na glycin akyselinu benzoovu. Ninhydrin
vyvoldva patstupfiovl reakciu zacinajicu deaminaciou
glycinu za vzniku hydrindantinu (redukovana forma
ninhydrinu), oxidu uhli¢itého a amoniaku. Kondenzacna
reakcia prebieha s hydrindantinom, amoniakom
a zvyskovym ninhydrinom za vzniku findlneho purpurovo
sfarbeného komplexu.

4. CINIDLA

(1) zariadenie na sterilizaciu sluciek, (2) o¢kovacia slucka,
tampony, zberné nadoby, (3)inkubatory, alternativne
environmentélne systémy, (4) doplnkové média,
(5) organizmy na kontrolu kvality, (6) plastové skimavky,

(7) klieste,  (8) Ninhydrin  Reagent (R21238) alebo
BactiDrop™ Ninhydrin (R21534), (9) demineralizovana
voda.

10. POSTUP

Hippurate Disk (25 diskov/flasticka)
Reaktivna zlozka: Hippurat sodny

1. Nalejte 0,1 ml sterilnej demineralizovanej vody do
malej plastovej skimavky.

2. Vezmite 1 — 3 koldnie Cerstvého izolatu a emulgujte vo
vode.

Pomocou kliesti vlozte Hippurate Disk do suspenzie.

Inkubujte aerébne 2 — 35 hodin pri teplote 35 —37 °C.



5. Do kaidej skumavky pridajte 2 kvapky Ninhydrin
Reagent alebo 3kvapky BactiDrop Ninhydrin,
premiesajte a reinkubujte aerébne 30 minut pri
teplote 35-37 °C.

6.  Pozorujte vyvoj modrej az fialovej farby.

11. INTERPRETACIA

Pozitivny test — vyvoj modrého az fialového zafarbenia do

30 minat

Negativny test — vyvoj svetloSedej farby alebo Ziadna
zmena farby do 30 minut

12. KONTROLA KVALITY

3. Hwang, M. and G.M. Ederer. 1975. J. Clin. Microbiol.
1:114-115.

Jolly, J.L.S. 1983. J. Clin. Pathol. 36:476-478.

5. Cacho, J.B., P.M. Aguirre, A. Hernanz, and A.C. Velasco.
1989. J. Clin. Microbiol. 27:359-360.

6. Jorgensen J.H.,, M.A. Pfaller et al. 2015. Manual of
Clinical Microbiology. 11th edition. Washington ASM
Press.

15. VYSVETLENIE SYMBOLOV

Vsetky Cisla SarZi Hippurate Disk boli testované pomocou
nasledujicich organizmov na kontrolu kvality asu
prijatelné. Testovanie kontrolnych organizmov by sa malo
vykonavat v sulade so zavedenymi laboratérnymi postupmi
kontroly kvality. Ak sa zaznamenaju aberantné vysledky
kontroly kvality, vysledky pacientov sa nemaju uvddzat.
Testovanie kontroly kvality by sa malo vykonavat pri kazdej
zasielke a prijati nového Cisla 3arze.

KONTROLA INKUBACIA VYSLEDKY
Gardnerella vaginalis aerdbne, Pozitivne
Cislo ATCC® 14018 2,5 hod.

pri teplote

35-37°C
Streptococcus agalactiae | aerébne, Pozitivne
Cislo ATCC® 12386 2,5 hod.

pri teplote

35-37°C
Streptococcus pyogenes aerébne, Negativne
Cislo ATCC® 19615 2,5 hod.

pri teplote

35-37°C

13. OBMEDZENIA

1. Pozitivne anegativne kontroly by mali byt sucastou
kazdej skupiny testov, aby sa lepsie korelovali farebné
zmeny spdsobené pozitivnymi aj negativnymi testami.

2. Maliby sa poufZit plastové skimavky, pretoze sklo méze
vyprodukovat falo$ne negativny vysledok.

14. ZDROJE

1. Greenwood, J.R. and M.. Pickett. 1979. J. Clin.
Microbiol. 9:200-204.

2. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for

Identification of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.

Symbol/stitok

el

Vv

Vyznam

Vyrobca

Diagnostickd zdravotnicka
pomadcka in vitro

O

Teplotny limit

S—

LOT

Kéd sarze

Katalégové cislo

NepouZivajte opakovane

Pozrite si navod na pouZzitie

Obsahuje dostato¢né mnozstvo na
<n> testov

Datum spotreby

NepouZivajte, ak je balenie
poskodené

Dovozca

Opravneny zastupca na Uzemi
Eurdpskeho spolodenstva/
Eurdpskej Unie

Eurdpska znacka zhody

Znacka zhody Spojeného
kralovstva

%R @@ dD @

AT00487C



UK
CA

Ak potrebujete technické informacie, kontaktujte svojho
miestneho distributora.

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prdva
vyhradené. ATCC a katalégové znacky ATCC s ochrannou
zndmkou American Type Culture Collection.

Vsetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom
spolocnosti Thermo Fisher Scientific Inc. a jej pridruzenych
spolocnosti.

d Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS
66215, USA

Tel: (800) 255-6730 ¢ Medzindrodné: (913) 888-0939

Eurdpa +800 135 79 135 « USA 1855 2360 190
CA 1855805 8539 * ZvysSok sveta +31 20 794 7071

Verzia Datum vydania a zavedené Gpravy
IFU21085 | marec 2023. Pridanie symbolu dovozcu
do oddielu 15
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