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Urea 40% Solution EN
SR0020K

* This instructions for use (IFU) document is intended to be read in conjunction with the IFU for Thermo Scientific™ Oxoid™ Urea Agar Base (Dehydrated)
(product code: CM0053B) and Thermo Scientific™ Oxoid™ Urea Broth Base (Dehydrated) (product code: CM0071B)

Intended Use

Thermo Scientific™ Urea 40% Solution (SR0020K) is intended to be added to Thermo Scientific™ Oxoid™ Urea Agar Base (Dehydrated)
(CM0053B) for the preparation of Christensen’s medium. Christensen’s medium is intended to be used to detect rapid urease activity of
the Proteae and non-rapid urease activity of some Enterobacteriaceae in faecal and urine samples. Urea 40% Solution (SR0020K) is also
intended to be used in the preparation of Thermo Scientific™ Oxoid™ Urea Broth Base (Dehydrated) (CM0071B), a liquid version of
Christensen’s medium intended for the differentiation of urease-producing Enterobacteriaceae from members of the Salmonella and
Shigella groups. Urea 40% Solution (SR0020K) used in the preparation of Christensen’s media, is intended to be used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in determining potential treatment options for patients suspected of having Enterobacteriaceae infections. The
device is for professional use only, is not automated and nor is it a companion diagnostic.

Summary and Explanation

The urease test is used to differentiate urease-positive organisms (e.g. Proteus) from other organisms and to differentiate between
Candida albicans and Cryptococcus neoformans’. The urease test is used to determine the ability of an organism to split urea through the
production of the enzyme urease’. Quality control organisms to be used as a positive control are Proteus mirabilis National Collection of
Type Cultures (NCTC) NCTC 10975 and Cryptococcus neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168,
organisms to be used as negative control are Escherichia coli NCTC 10418 or NCTC 12241 and Candida albicans NCPF 3281". Due to
rapid urease production the test is used for the presumptive identification of Cryptococcus neoformans and Cryptococcus gattii species'.
Some strains of Enterobacter and Klebsiella species and other species of Cryptococcus can give a positive result for the urease test'.
Candida albicans does not produce urease, therefore giving a negative urease result'.

Principle of Method

Urea 40% Solution (SR0020K) is a solution intended to be used in the preparation of Urea Agar Base (Dehydrated) (CM0053B) and Urea
Broth Base (Dehydrated) (CM0071B). When urea is hydrolysed by urease positive organisms, ammonia is produced making the reaction
alkaline, Urea Agar Base (Dehydrated) (CM0053B) turns pink/red colour and Urea Broth Base (Dehydrated) (CM0071B) turns pink/red
colour.

Typical Formula
Milligrams per 5 ml vial
| Urea Purified | 2000 mg |

Materials Provided
SR0020K: 10x vials each for 95 ml of medium

Materials Required but Not Supplied
1. Urea Agar Base (Dehydrated) product code CM0053B
Urea Broth Base (Dehydrated) product code CM0071B
Inoculating loops
Swabs
Collection containers
Incubators
Quality control organisms

Nooakwd

Storage

. Store product in its original packaging between 2°C and 8°C.
Keep container tightly closed.
The product may be used until the expiry date stated on the label.
Store away from light.
Allow product to equilibrate to room temperature before use.

Warnings and Precautions
. Each vial is for single use. Do not re-use.
For in vitro diagnostic use only.
For professional use only.
Inspect the product packaging before first use.
Do not use the product if there is any visible damage to the packaging or vials.
Do not use the product beyond the stated expiry date.
Do not use the device if signs of contamination are present.
Do not use the device if the colour has changed or there are other signs of deterioration.
It is the responsibility of each laboratory to manage waste produced according to their nature and degree of hazard
and to have them treated or disposed of in accordance with any federal, state and local applicable regulations.
Directions should be read and followed carefully. This includes the disposal of used or unused reagents as well as
any other contaminated disposable material following procedures for infectious or potentially infectious products.
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. Supplements may be dispensed on the bench, wear disposable gloves and safety glasses.

e Disposable gloves must be worn for rehydrating, dispensing and disposing of ALL Supplements (i.e. wear disposable
gloves whilst handling supplements).

All waste must be emptied into the HAZARDOUS WASTE container situated in the Microbiology laboratory.

The vial and rubber bung must be rinsed into the HAZARDOUS WASTE container.

e  The metal lid and rinsed rubber bung should be placed in the waste bin.

[ )

The rinsed glass vial should then be placed in the glass bin.

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

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

Specimen Collection, Handling and Storage
Specimen should be collected and handled following local recommended guidelines, such as the UK Standards for Microbiology
Investigations (UK SMI) Q5.

Procedure
1. Allow supplement to equilibrate to room temperature before use.
2. Suspend 2.4 g of Urea Agar Base (Dehydrated) (CM0053B) or 0.9 g of Urea Broth Base (Dehydrated) (CM0071B) in 95 ml of
distilled water. Bring to the boil to dissolve completely.
3.  Sterilise by autoclaving at 115°C for 20 minutes.
4. Cool to 50°C for CM0053B and 55°C for CM0071B and aseptically add one vial of sterile Urea 40% Solution (SR0020K).
5. Mix well. Aseptically dispense 10 ml amounts into sterile containers and allow to set in the slope position for CM0053B.

Bibliography
1. Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/

TP_36i4.pdf
Symbol Legend
Symbol Definition
REF Catalogue number
IVD In Vitro Diagnostic Medical
Device
LoT Batch code

H Temperature limit
g Use-by date

Keep away from sunlight

Do not re-use

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use
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AN
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@r Contains sufficient for <n> tests

Do not use if packaging damaged
and consult instructions for use

Manufacturer

Authorized representative in the

European Community/ European
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C? European Conformity Assessment

UK

c n UK Conformity Assessment
U D I Unique device identifier
Importer - To indicate the entity
importing the medical device into
the locale. Applicable to the

European Union

Made in the United

Made in the United Kingdom

Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. All rights reserved. All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific
Inc. and its subsidiaries.

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

CEch

For technical assistance please contact your local distributor.

Revision information
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Roztok 40% mocoviny CS
SR0020K

* Tento navod k pouziti (IFU) je ur€en k pfecteni ve spojeni s navodem k pouziti pro mo€ovinové agarové baze Thermo Scientific™ Oxoid™
(dehydratované) (kéd produktu: CM0053B) a mocovinové bujénové baze Thermo Scientific™ Oxoid™ (dehydratované) (kéd produktu: CM0071B)

Ucel pouziti

Roztok 40% mocoviny Thermo Scientific™ (SR0020K) je uréen k pfidani do mocovinové agarové baze Thermo Scientific™ Oxoid™
(dehydratované) (CM0053B) pro pripravu Christensenova média. Christensenovo médium je ur€eno k detekci rychlé ureazové aktivity
Proteae a nerychlé ureadzové aktivity nékterych Enterobacteriaceae ve vzorcich stolice a moci. Roztok 40% mocoviny (SR0020K) je také
uréen k pouziti pfi pfipravé mocovinové bujonové baze Thermo Scientific™ Oxoid™ (dehydratované) (CM0071B), kapalné verze
Christensenova média ur¢eného k odliSeni Enterobacteriaceae produkujicich uredzu od ¢lend skupin Salmonella a Shigella. Roztok 40%
mocoviny (SR0020K) pouzivany pfi pfipravé Christensenovych médii je uréen k pouziti v diagnostickém pracovnim postupu, ktery
pomaha Iékafim pfi ur€ovani potencialnich moznosti IéEby pacientd s podezfenim na infekci Enterobacteriaceae. Prostfedek je uréen
pouze pro profesionalni pouZziti, neni automatizovany a neni ur€en pro doprovodnou diagnostiku.

Souhrn a vysvétleni

Ureazovy test se pouziva k odliSeni uredzové pozitivnich organizmG (napf. Proteus) od jinych organizmi a k rozliSeni mezi Candida
albicans a Cryptococcus neoformans'. Ureazovy test se pouziva ke stanoveni schopnosti organizmu $tépit mocovinu produkci enzymu
ureazy'. Organizmy pro kontrolu kvality, které maji byt pouzity jako pozitivni kontrola, jsou Proteus mirabilis National Collection of Type
Cultures (NCTC) NCTC 10975 a Cryptococcus neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168, organizmy,
které maiji byt pouzity jako negativni kontrola, jsou Escherichia coli NCTC 10418 nebo NCTC 12241 a Candida albicans NCPF 3281".
Vzhledem k rychlé produkci uredzy se test pouziva k predpokladané identifikaci druhG Cryptococcus neoformans a Cryptococcus gattiil.
Nékteré kmeny druhG Enterobacter a Klebsiella a jiné druhy Cryptococcus mohou poskytnout pozitivni vysledek ureazového testu’.
Candida albicans neprodukuje uredzu, a proto dava negativni vysledek ureazy’.

Princip metody

Roztok 40% mocoviny (SR0020K) je roztok ureny k pouZiti pfi pfipravé baze mocovinové agarové baze (dehydratované) (CM0053B)
a mocovinové bujonové baze (dehydratované) (CM0071B). Kdyz je moc€ovina hydrolyzovana organizmy pozitivnimi na ureazu, vznika
amoniak, ¢imz se reakce stava zasaditou, mocovinova agarova baze (dehydratovana) (CM0053B) se zbarvi do rizova/Cervena
a mocovinova bujénova baze (dehydratovana) (CM0071B) se zbarvi do rGZzova/¢ervena.

Typické slozeni
Miligramy na 5ml lahvi¢ku
| Cisténa modovina | 2000 mg |

Dodavané materialy
SR0020K: 10x lahvi¢ek, kazda na 95 ml média

Potiebny material, ktery neni souéasti dodavky

Mocovinova agarova baze (dehydrovana) s kddem vyrobku CM0053B
Moc&ovinova bujénova baze (dehydrovana) s kédem vyrobku CM0071B
Inokulaéni klicky

Tampony

Odbérové nadobky

Inkubatory

Organizmy pro kontrolu kvality

Noohkwh =

Skladovani

. Produkt skladujte v plvodnim obalu pfi teploté od 2 °C do 8 °C.
Obal uchovaveijte tésné uzavreny.
Vyrobek Ize pouzivat do data pouzitelnosti uvedeného na Stitku.
Chrarite pred svétlem.
Pred pouzitim nechte produkt vytemperovat na pokojovou teplotu.

Varovani a preventivni opatieni
e Kazda lahvicka je urena k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované.
Ur€eno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
Pouze pro odborné pouziti.
Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte obal produktu.
Produkt nepouzivejte, pokud je obal viditeIné poSkozen, pfipadné pokud jsou poskozeny lahvicky.
Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.
Prostfedek nepouzivejte, pokud jsou pfitomny znamky kontaminace.
Prostfedek nepouzivejte, pokud se zménila barva nebo se objevu;ji jiné znamky zhorseni kvality.
Je odpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s vyprodukovanym odpadem podle jeho povahy a stupné nebezpeci
a nechat jej zpracovat nebo zlikvidovat v souladu s jakymikoli federalnimi, statnimi a mistnimi platnymi pfedpisy.
Pozorné si prectéte vSechny pokyny a peclivé je dodrzujte. To zahrnuje likvidaci pouzitych nebo nepouzitych
reagencii ijakéhokoli jiného kontaminovaného jednorazového materialu v souladu s postupy pro infekéni nebo
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potencialné infekéni produkty.

. Suplementy se mohou davkovat na pracovnim stole. Pouzivejte jednorazové rukavice a ochranné bryle.

e Pro rehydrataci, vydej a likvidaci VSECH suplementtl je nutné pouzivat jednorazové rukavice (tj. pfi manipulaci se
suplementy nosit jednorazové rukavice).

Veskery odpad musi byt vyprazdnén do kontejneru NEBEZPECNY ODPAD umist&ného v mikrobiologické laboratofi.
Lahvigka a gumova zatka musi byt oplachnuty v nadob& na NEBEZPECNY ODPAD.

e  Kovové viko a oplachnutou gumovou zatku je potfeba vyhodit do odpadkového kose.

[ ]

Vyplachnuta sklenéna lahvicka je pak potfeba umistit do sklenéné nadoby.

Informace o bezpec&né manipulaci a likvidaci produktu naleznete v bezpeénostnim listu (SDS) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfisluSnému spravnimu organu v misté,

kde se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Odbér vzork(, manipulace a skladovani
Vzorky je tfeba odebrat a zachazet s nimi podle mistnich doporu€enych pokyni, jako jsou britské standardy pro mikrobiologicka vySetfeni

(UK SMI) Q5.

Postup
1. PFed pouzitim nechte suplement vytemperovat na pokojovou teplotu.

2. 2,4 g mocCovinové agarové baze (dehydratované) (CM0053B) nebo 0,9 g moc€ovinové bujonové baze (dehydratované)
(CM0071B) suspendujte v 95 ml destilované vody. Pfivedte k varu, aby se produkt upIné rozpustil.

3.  Sterilizujte v autoklavu pfi teploté 115 °C po dobu 20 minut.

4.  Ochladte na 50 °C pro CM0053B a 55 °C pro CM0071B a asepticky pfidejte jednu lahvicku sterilniho 40% roztoku
mocoviny (SR0020K).

5.  Dukladné promichejte. Asepticky nadavkuijte 10 ml mnoZstvi do sterilnich nadob a nechte CM0053B usadit v naklonéné poloze.

Literatura
1.  Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/794218/

TP_36i4.pdf
Vysvétleni symbolt
Symbol Definice
REF Katalogové ¢islo
IVD Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro
LoT Kéd Sarze

Datum pouzitelnosti

/ﬂ/- Teplotni limit

Chranite pfed slune¢nim svétlem

Nepouzivejte opakované

Podivejte se do navodu k pouziti
nebo do elektronického navodu
k pouziti

Obsah postacuje pro <n> testu

n
@ Nepouzivejte, pokud je obal

poskozen, a seznamte se
s navodem K pouziti

Vyrobce
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Autorizovany zastupce
v Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Posouzeni shody v Evropé

Posouzeni shody ve Spojeném
kralovstvi

Jedinecny identifikator prostfedku

Al

Dovozce — oznaceni subjektu,

ktery dovazi zdravotnicky
prostfedek do dané lokality. Plati
pro Evropskou unii

Made in the United
Kingdom

\/yrobeno ve Spojeném kralovstvi|

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSechna prava vyhrazena. VSechny dalSi ochranné znamky jsou vlastnictvim spole€nosti
Thermo Fisher Scientific Inc. a jejich dcefinych spole¢nosti.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvi

C€ch

Technickou pomoc ziskate od mistniho distributora.

Informace o revizi

Verze

Datum vydani a provedené zmény

2.0

20. 5. 2024
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Urea, 40 %-oplasning DA
SR0020K

* Denne brugsanvisning er beregnet til at blive laest sammen med brugsanvisningen til Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-agarbase (dehydreret)
(produktkode: CM0053B) og Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-bouillonbase (dehydreret) (produktkode: CM0071B)

Tilsigtet anvendelse

Thermo Scientific™ urea, 40 %-oplgsning (SR0020K) er beregnet til at blive tilsat til Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-agarbase
(dehydreret) (CM0053B) med henblik pa fremstilling af Christensens medium. Christensens medium er beregnet til at blive brugt til
pavisning af hurtig ureaseaktivitet i Proteae og ikke-hurtig ureaseaktivitet i visse Enterobacteriaceae i feeces- og urinprgver. Urea, 40 %-
oplgsning (SR0020K) er desuden beregnet il at blive brugt til fremstilling af Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-bouillonbase (dehydreret)
(CM0071B), som er en flydende version af Christensens medium og er beregnet til differentiering af ureaseproducerende
Enterobacteriaceae fra medlemmer af Salmonella- og Shigella-grupperne. Urea, 40 %-oplgsning (SR0020K), der bruges til fremstilling af
Christensens medium, er beregnet til at blive brugt i en diagnostisk arbejdsgang som en hjeelp til klinikere ved fastlaeggelse af potentielle
behandlingsmuligheder for patienter, hvor der er mistanke om Enterobacteriaceae-infektioner. Enheden ma udelukkende anvendes af
uddannet personale, er ikke automatiseret og er ikke egnet til ledsagende diagnosticering.

Resumé og forklaring

Ureasetesten bruges til at differentiere ureasepositive organismer (f.eks. Proteus) fra andre organismer og til at skelne mellem Candida
albicans og Cryptococcus neoformans’. Ureasetesten bruges til at fastlaegge en organismes evne til at spalte urea ved produktion af
enzymet urease’. Kvalitetskontrolorganismer, der skal bruges som en positiv kontrol, er Proteus mirabilis National Collection of Type
Cultures (NCTC) NCTC 10975 og Cryptococcus neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168, og
organismer, der skal bruges som negativ kontrol, er Escherichia coli NCTC 10418 eller NCTC 12241 og Candida albicans NCPF 3281".
Pa grund af hurtig ureaseproduktion bruges testen til formodet identifikation af Cryptococcus neoformans- og Cryptococcus gattii-arter'.
Visse stammer af Enterobacter- og Klebsiella-arter og andre Cryptococcus-arter kan give et positivt resultat for ureasetesten'. Candida
albicans producerer ikke urease og giver derfor et negativt ureaseresultat’.

Metodens principper

Urea, 40 %-oplgsning (SR0020K) er en oplgsning beregnet til at blive brugt ved fremstilling af urea-agarbase (dehydreret) (CM0053B) og
urea-bouillonbase (dehydreret) (CM0071B). Nar urea hydrolyseres af ureasepositive organismer, produceres der ammoniak, hvilket gar
reaktionen alkalisk. Urea-agarbase (dehydreret) (CM0053B) bliver lysergd/red, og urea-bouillonbase (dehydreret) (CMO0071B)
bliver lysergd/rad.

Typisk formel
Milligram pr. 5 ml-haetteglas
[ Urea, oprenset | 2.000 mg |

Medfelgende materialer
SR0020K: 10 x haetteglas hver til 95 ml medium

Nodvendige materialer, som ikke medfolger
1. Urea-agarbase (dehydreret), produktkode CM0053B
Urea-bouillonbase (dehydreret), produktkode CM0071B
Podenale
Podepinde
Opsamlingsbeholdere
Inkubatorer
Organismer til kvalitetskontrol

Nookwd

Opbevaring

. Produktet skal opbevares i originalemballagen ved mellem 2 °C og 8 °C.
Hold beholderen taet lukket.
Produktet kan bruges indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.
Opbevares beskyttet mod lys.
Lad produktet opna stuetemperatur for brug.

Advarsler og forholdsregler
. Hvert haetteglas er til engangsbrug. Ma ikke genbruges.
Kun til in vitro-diagnostisk brug.
Ma udelukkende anvendes af uddannet personale.
Efterse produktets emballage inden fgrste anvendelse.
Brug ikke produktet, hvis der er synlige skader pa emballage eller haetteglas.
Brug ikke produktet efter den anferte udligbsdato.
Brug ikke produktet, hvis der er tegn pa kontaminering.
Brug ikke produktet, hvis farven er aendret, eller der er andre tegn pa forringelse.
Det er hvert laboratoriums ansvar at handtere genereret affald i overensstemmelse med affaldets art og risikograd
samt at sikre, at det behandles eller bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende nationale, regionale og lokale
regler. Anvisningerne skal leeses og falges omhyggeligt. Det omfatter bortskaffelse af brugte eller ubrugte reagenser
samt alle andre kontaminerede engangsmaterialer i henhold til procedurer for smittefarlige eller potentielt

MBD_BT_IFU-0472

Page 7 of 55


http://www.thermofisher.com/

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

Alvorlige handelser

smittefarlige materialer.

Supplementer kan dispenseres pa arbejdsbordet. Brug engangshandsker og sikkerhedsbriller.

Der skal bruges engangshandsker ved rehydrering, dispensering og bortskaffelse af ALLE supplementer (dvs. brug

engangshandsker under handtering af supplementer).
Alt affald skal tsmmes i beholderen til FARLIGT AFFALD, der er placeret i det mikrobiologiske laboratorium.
Heetteglasset og gummiproppen skal skylles ned i beholderen til FARLIGT AFFALD.

Metallaget og den skyllede gummiprop skal laegges i affaldsbeholderen.
Det skyllede haetteglas skal derefter anbringes i beholderen til glas.

Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal indberettes til fabrikanten og den relevante tilsynsmyndighed i det
land, hvori brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Proveindsamling, -handtering og -opbevaring

Progver skal indsamles og handteres i henhold til anbefalede lokale retningslinjer sasom UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) Q5.

Fremgangsmade
1. Lad supplementet opna stuetemperatur fer brug.
Oplgs 2,4 g urea-agarbase (dehydreret) (CM0053B) eller 0,9 g urea-bouillonbase (dehydreret) (CM0071B) i 95 ml destilleret
vand. Bring det i kog, sé& det oplgses helt.
Steriliser i autoklave ved 115 °C i 20 minutter.
Afkal til 50 °C for CM0053B og 55 °C for CM0071B, og tilsaet aseptisk et haetteglas med steril urea, 40 %-oplgsning (SRO020K).
Bland godt. Dispensér aseptisk 10 ml-portioner i sterile beholdere, og lad det stivne i heeldningsposition for CM0053B.

2.

3.
4,
5

Litteratur
1.  Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology

Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP _36i4.pdf

Symboltekst
Symbol Definition
REF Katalognummer
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostisk brug
LoT Batchkode

A

Temperaturbegraensning

-

Udlgbsdato

Ay

x

Ma ikke udseettes for sollys

Ma ikke genbruges

Se brugsanvisningen, eller se
den elektroniske brugsanvisning

Indeholder tilstraekkeligt til
<n> tests

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Se
0gsa brugsanvisningen

Fabrikant

®
[li]
N/
®
al

Autoriseret repraesentant i Det
Europeeiske Faellesskab/Den
Europeeiske Union
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C€

Europaeisk
overensstemmelsesvurdering

UK
CA

Britisk
overensstemmelsesvurdering

UDI

Unik udstyrsidentifikation

®

Importgr — angiver det
foretagende, der importerer det
medicinske udstyr til
regionen/omradet. Geelder for
Den Europaeiske Union

Made in the United
Kingdom

Fremstillet i Storbritannien

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle rettigheder forbeholdes. Alle andre varemaerker tilhgrer Thermo Fisher Scientific Inc.

og deres datterselskaber.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Storbritannien
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Kontakt den lokale forhandler for at fa teknisk assistance.
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Harnstoff-Losung 40 % DE
SR0020K

* Diese Gebrauchsanweisung soll in Verbindung mit der Gebrauchsanweisung fiir Thermo Scientific™ Oxoid™ Harnstoff-Agar-Basis (dehydriert)
(Produktcode: CM0053B) und Thermo Scientific™ Oxoid™ Harnstoff-Bouillonbasis (dehydriert) (Produktcode: CM0071B) gelesen werden.

Verwendungszweck

Thermo Scientific™ Harnstoff-Losung 40 % (SRO0020K) ist fir die Zugabe zu Thermo Scientific™ Oxoid™ Harnstoff-Agar-Basis
(dehydriert) (CM0053B) zur Herstellung von Christensen-Medium vorgesehen. Das Christensen-Medium ist zur Bestimmung der
schnellen Urease-Aktivitdt von Proteae und nicht-schnellen Urease-Aktivitdt von einigen Enterobacteriaceae in Fakal- und Urinproben
vorgesehen. Harnstoff-Lésung 40 % (SR0020K) ist auch zur Verwendung bei der Herstellung von Thermo Scientific™ Oxoid™ Harnstoff-
Bouillonbasis (dehydriert) (CM0071B) vorgesehen, einer flissigen Version des Christensen-Mediums zur Differenzierung von Urease-
produzierenden Enterobacteriaceae von Mitgliedern der Gattungen Salmonella und Shigella. Harnstoff-Losung 40 % (SR0020K), die zur
Herstellung von Christensen-Medium verwendet wird, ist zur Verwendung in einem diagnostischen Arbeitsablauf vorgesehen, um
Klinikern bei der Bestimmung potenzieller Behandlungsoptionen fur Patienten mit Verdacht auf Infektionen durch Enterobacteriaceae zu
helfen. Das Produkt ist nur fir den professionellen Gebrauch bestimmt; es ist nicht automatisiert und es ist auch kein
Begleitdiagnostikum.

Zusammenfassung und Erlauterung

Der Urease-Test dient der Differenzierung von Urease-positiven Organismen (z. B. Proteus) von anderen Organismen sowie der
Differenzierung zwischen Candida albicans und Cryptococcus neoformans.' Der Urease-Test dient dem Nachweis der Fahigkeit eines
Organismus, Harnstoff durch die Produktion des Enzyms Urease zu spalten.' Als Positivkontrolle sind folgende
Qualitatskontrollorganismen zu verwenden: Proteus mirabilis National Collection of Type Cultures (NCTC) NCTC 10975 und
Cryptococcus neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168. Als Negativkontrolle sind folgende Organismen
zu verwenden: Escherichia coli NCTC 10418 oder NCTC 12241 und Candida albicans NCPF 3281." Aufgrund der schnellen Urease-
Produktion dient der Test zur prasumtiven ldentifizierung der Spezies Cryptococcus neoformans und Cryptococcus gattii.' Einige
Stamme der Spezies Enterobacter und Klebsiella sowie andere Cryptococcus-Spezies kdnnen ein positives Urease-Testergebnis
ergeben." Candida albicans produziert keine Urease und ergibt daher ein negatives Urease-Ergebnis.”.

Methodenprinzip

Harnstoff-Ldsung 40 % (SR0020K) ist eine Lésung, die zur Verwendung bei der Herstellung von Harnstoff-Agar-Basis (dehydriert)
(CM0053B) und Harnstoff-Bouillonbasis (dehydriert) (CM0071B) bestimmt ist. Wenn Harnstoff durch Urease-positive Organismen
hydrolysiert wird, wird Ammoniak produziert, was die Reaktion alkalisch macht: Harnstoff-Agar-Basis (dehydriert) (CM0053B) nimmt eine
rosa/rote Farbe an und Harnstoff-Bouillonbasis (dehydriert) (CM0071B) nimmt eine rosa/rote Farbe an.

Typische Formulierung
Milligramm pro 5-ml-Flaschchen
| Harnstoff gereinigt | 2000 mg |

Lieferumfang
SRO0020K: 10 x Flaschchen fir je 95 ml Medium

Zusatzlich erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien
1. Harnstoff-Agar-Basis (dehydriert), Produktcode CM0053B

Harnstoff-Bouillonbasis (dehydriert), Produkicode CM0071B

Impfésen

Abstrichtupfer

Sammelbehalter

Inkubatoren

Qualitatskontrollstamme

Noohkwd

Lagerung
. Produkt in der Originalverpackung zwischen 2 °C und 8 °C lagern.
Behalter dicht verschlossen halten.
Das Produkt darf bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
Vor Licht geschitzt aufbewahren.
Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
. Jedes Flaschchen ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut verwenden.
Nur zur In-vitro-Diagnostik.
Nur fir den professionellen Gebrauch.
Vor dem Offnen die Produktverpackung untersuchen.
Das Produkt nicht verwenden, falls die Verpackung oder die Flaschchen sichtbare Beschadigungen aufweisen.
Das Produkt nicht tber das Verfallsdatum hinaus verwenden.
Das Produkt nicht verwenden, falls Anzeichen fiir eine Kontamination vorliegen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn sich die Farbe verandert hat oder andere Anzeichen fir eine
Produktverschlechterung vorliegen.
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. Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die anfallenden Abfélle entsprechend ihrer Art und ihres
Gefahrlichkeitsgrades zu behandeln und sie in Ubereinstimmung mit den auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene
geltenden Vorschriften zu behandeln oder zu entsorgen. Die Anweisungen missen gelesen und genau befolgt
werden. Dazu gehdrt auch die Entsorgung gebrauchter oder unbenutzter Reagenzien sowie aller anderen
kontaminierten Einwegmaterialien gemaf den Verfahren fur infektiése oder potenziell infektidse Produkte.

. Supplemente kénnen an der Laborbank dispensiert werden; tragen Sie Einweghandschuhe und Schutzbrille.

e  Zum Rehydrieren, Dispensieren und Entsorgen ALLER Supplemente missen Einweghandschuhe getragen werden

(d. h. beim Umgang mit Supplementen Einweghandschuhe tragen).

Alle Abfélle miissen in den Behalter fiir GEFAHRLICHE ABFALLE im mikrobiologischen Labor entleert werden.

Das Flaschchen und der Gummistopfen miissen in den Behélter fir GEFAHRLICHE ABFALLE abgespiilt werden.

e Der Metalldeckel und der abgespiilte Gummistopfen sind im Abfallbehalter zu entsorgen.
e  Das ausgespllte Glasflaschchen ist dann tber den Glassammelbehalter zu entsorgen.

Informationen zur sicheren Handhabung und Entsorgung des Produkts finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (SDB)
(www.thermofisher.com).

Schwerwiegende Vorkommnisse
Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der
zustandigen Aufsichtsbehorde, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Entnahme, Handhabung und Lagerung von Proben
Die Probenentnahme und -behandlung sollten gemafR den vor Ort empfohlenen Richtlinien erfolgen, wie z. B. den UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) Q5.

Verfahren

1. Supplement vor der Verwendung auf Raumtemperatur bringen.

2. 2,4 g Harnstoff-Agar-Basis (dehydriert) (CM0053B) oder 0,9 g Harnstoff-Bouillonbasis (dehydriert) (CM0071B) in 95 ml
destilliertem Wasser suspendieren. Fur vollstandiges Auflésen zum Sieden bringen.

3. Bei 115 °C fur 20 Minuten im Autoklaven sterilisieren.

4. CMO0053B auf 50 °C und CM0071B auf 55 °C abkuhlen und ein Flaschchen Harnstoff-Lésung 40 % (SR0020K) hinzufligen.

5. Grundlich vermischen. 10-ml-Mengen aseptisch in sterile Behalter dispensieren und CM0053B in schrager Lage setzen
lassen.

Literaturverzeichnis

1.  Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP_36i4.pdf

Symbole
Symbol Definition

REF
IVD
LOT

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Chargenbezeichnung

Verwendbar bis

/ﬂ/- Temperaturgrenze

Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische Anleitung zum
Gebrauch konsultieren

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und die
Gebrauchsanweisung beachten

| ]
V Inhalt ausreichend fiir <n> Tests
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Hersteller

Bevollmachtigter in der
Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen
Union

Europaische
Konformitatsbewertung

Britische Konformitatsbewertung

Eindeutige Produktkennung

#5ssa ik

Importeur — Zur Angabe des
Unternehmens, welches das
Medizinprodukt in die Region
einfuhrt. Anwendbar auf die
Européaische Union

Made in the United
Kingdom

Hergestellt im Vereinigten
Konigreich

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Alle Rechte vorbehalten. Alle anderen Marken sind Eigentum der Thermo Fisher Scientific
Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Vereinigtes Konigreich

C€ch

Technische Unterstiitzung erhalten Sie von lhrem Handler vor Ort.

Informationen zur Revision

Uberarbeitung | Ausstellungsdatum und Anderungen

eingefiigt

2.0 20.05.2024
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AiaAupa oupiag 40% EL
SR0020K

* To mapdv €yypago odnyiwv xpriong (IFU) mpoopidetal yia avayvwon og ouvduaouo pe Tig odnyieg xpriong Tng Baong dyap oupiag (apudaTwpévo) Tng
Thermo Scientific™ Oxoid™ (kwdik6g TrpoidvTog: CM0053B) kai Tng Baang (wuou oupiag (apudatwuévo) Tng Thermo Scientific™ Oxoid™ (kwdIKOG
TpoidvTog: CM0071B)

MpofAemdépevn xpRon

To didAupa oupiag 40% Ttng Thermo Scientific™ (SR0020K) trpoopiletal va TpooTedei otn Bdon dyap oupiag (apudatwpévo) Tng
Thermo Scientific™ Oxoid™ (CM0053B) yia Ttnv Tapackeury Tou péoou Christensen. To péoo Christensen Tpoopiletar va
XpnoiyotroinBei yia TNV avixveuon Tng Toxeiag dpaoTIKOTNTAG oupedong Twv Proteae kal TG pn Taxeiag dpacTIKOTNTAG oupedong
opiopévwy Enterobacteriaceae ot deiypara Kommpdvwy Kal olpwv. To didAupa oupiag 40% (SRO020K) trpoopidetal emriong va
xpnoigotroinBei oTnv TTapackeun Tng Baong fwpou oupiag (agudatwpévo) TNg Thermo Scientific™ Oxoid™ (CM0071B), piag uypng
¢€kdoong Tou péoou Christensen 1mou TTpoopideTal yia Tn dila@opoTroinon Twv Enterobacteriaceae Tou TTapdyouv oupedon atrd PéAn Twv
opadwv Salmonella kai Shigella. To diGAupa oupiag 40% (SRO020K) TTou xpnaoIpoTToIEiTaI OTNV TTOPACKEUR Twv Péowv Tou Christensen,
TTPOOPIZETAI YIO XPAON C€ WIa dIayVWOTIKA PO £pyaciwy yia va Fonbndouv ol KAIVIKOI 1aTpoi Tov KaBopIioud Tmeavwyv BepaTTeuTIKWV
ETMAOYWV yio aoBeveig ye utroyia Aolpwéewv amd Enterobacteriaceae. To Tpoidv TTPOOPICETAI OTTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAUOTIKY) Xprion,
O¢ev gival QUTOPATOTTOINUEVO Kal BEV ATTOTEAEI CUVOBEUTIKO BIOYVWOTIKO HETO.

MepiAnyn kau ere§ynon

H Sdokiyfi oupedong xpnoidoTIoiEiTal yia Tn dlapopoTroincn Twv BETIKWY OTnV OUPEAcn Opyaviopwv (TT.X. Proteus) ot &AAoug
opyaviopoUg kal yia T dlagopoTioinon peTacy Candida albicans kai Cryptococcus neoformans’. H Sokiur oupedong xpnolPoTolEiTal yia
TOV TIPOGBIOPIOHO TNG IKAVATNTAG £VOG opyaviopoU va SIaoTid TV oupia péow TG Trapaywynig Tou evfuuou oupedon'. Or opyaviouoi
eAéyxou 1ro16TNTag TToU Ba XpnoiyotroinBolv wg BeTIKGG papTUpag eival Ta Proteus mirabilis National Collection of Type Cultures (NCTC)
NCTC 10975 ka1 Cryptococcus neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168, opyavicuoi 1mou 8a
xpnoigotroinBolv wg apvnTikog papTupag eival Ta Escherichia coli NCTC 10418 1 NCTC 12241 kai Candida albicans NCPF 32811.
A\Oyw Tng Taxeiag Tapaywyrng oupeaaong, n doKIun xpnoiydoTroleital yia Tnv moavA Tautotroinon Twyv 1dwv Cryptococcus neoformans Kai
Cryptococcus gattii'. Mepika oTeAéxn Twv €1dWv Enterobacter kai Klebsiella kai GAwv €180V Cryptococcus PTropolv va SWoouV BETIKO
amotéAeopa yia Tn dokiun oupedong'. H Candida albicans Sev Trapdayel oupedon, emouévwg divel apvnTIKO atmoTéAeaua oupedong’.

Apxn Tng HEBOSoU

To didAupa oupiag 40% (SRO020K) eivar £va didAupa TTou TTpoopideTal yia Xpnon oTnv TTapaokeur Baong dyap oupiag (apudaTtwuévo)
(CM0053B) ka1 Baon Cwpoul oupiag (agudatwuévo) (CM0O071B). Otav n oupia udpoAlcTal amd opyaviopoug BeTIKOUG OTnNV OUpeEdon,
TTApdyETal AUPwWVia KaBIoTWVTAg aAKaAIKA Tnv avTidpaon, n Bdon ayap oupiag (apudatwuévo) (CMO053B) traipvel pod/KOKKIVO XpWHa
Kai n Baon {wpou oupiag (apudatwpévo) (CM0071B) Traipvel pog/KOKKIVO XPWHA.

Tumikf olvleon
XiAlooToypappa ava @iaAidio 5 ml
| KexaBapuévn oupia | 2000 mg |

YAIKd TTOU TTAPEXOVTAI
SR0020K: 10x @iaAidia 1o kaBéva yia 95 ml yéoou

YAIKA TTOU atraiToUvTal aAAd Sev Trapéxovral

1. Bdon ayap oupiag (apudaTwpévo) KwdIKGG TrpoidvTog CM0053B
2.  Bdon Cwpou oupiag (apudatwuévo) KwdikGg TTpoidvtog CM0071B
3.  Kpikol evo@BaAuiopou
4.  Zteikeoi
5. Aoxeia cuhhoyng
6. EmwaoTApeg
7. Opyavigpoi eAéyxou TToIdTNTag
®UAagn
. To Tpoidv TTPETTel va QUAGCOETAI OTNV aPXIKHA TOU cuoKeuaaia o€ Bepuokpaaia petagy 2°C kai 8°C.
e AlaTnpeite T0 dOXEIO EPUNTIKA KAEIOTO.
. To TTpoidv PTTOpEi va XPNOIPOTTOINGEi PéEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG TTou avaypd@eTal OTNV ETIKETA.
o QuAdooETE HOKPIG ATTO TO PWG.
e A@roTe TO TIPOIGV VO ICOPPOTTACEI O€ BEPUOKPATia dwHartiou TIPIV aTTd TN XPAON.

MpocidotroINoeig Kal TTPOoPUAAEEIg
. KdaBe @iaAidio Tpoopiletal yia pia xprion. Na unv emmavaypnoiyoTToIEiTal.
Movo yia in vitro diayvwoTiKA XpRon.
Movo yia eTTayyeAPATIKR XPAon.
EmBewprioTe TN oUCKEUOTia TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TNV TTPWTN XPron.
Mn xpnoiyoTrolgite To TTPOIdV €AV UTTAPXEI opaTh {NUIG OTn CUCKEUAOIia i oTa QIOAIBIA.
Mn XpNOIMOTIOIEITE TO TTPOIGV TTEPA ATTO TNV AVAYPAPOUEVN NUEPOUNVia ARENG.
Mn xpnoiyoTroIEiTE TO TTPOIGV €AV UTTAPXOUV £VOEIEEIG HOAUVONG.
Mn xpnaoigoTTOoIEITE TO TTPOIGV €4V TO XpwHa £xel aAAGEEel 1) uTTdpxouv aAAa onuddia aAloiwang.
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e ATtroteAei guBuvn kd&Be egpyaoTnpiou va diaxelpifeTal Ta ammOBANTA TTOU TTAPAYOVTAl CUUPWVA PE TN GUON Kal ToV
BaBuod emKkIVOUVOTNTAG TOUG KOl va To emeCepyddetal 4 va Ta OTTOPPITITEl CUM@QWVA HE TOUG 10XUOVTEG
opoaoTrovdiakoug, TToAITelakoUg Kail TOTTkoUg kavoviopoug. O1 odnyieg pérrel va diaBdadovrtal kal va akoAouBouvTal
TTPOOEKTIKA. AuTO TTEpIAUBAVEl TNV aTTéPPIYn XPNOILOTIOINUEVWY ) aXPNOIMOTIOINTWY avTidpacTnpiwy Kabwg Kal
OTT0I0UBATTOTE GAAOU POAUGHEVOU UAIKOU piag xpriong, akoAouBwvtag 81adikacieg yia poAuouaTIKG R duvnTIKG
MoAuguaTikG TTpoidvVTa.

e Ta ouptAnpwpata pmropolv va dlavéuovTal oTov TTAYKO E€pyaciag, @opéoTe yavTia piag xprong Kal yuoAid
ao@PaAeiag.

. Mpémer va @opdre ydvria piag xprong yia Tnv emavuddatwon, Tn olavoun kai Tnv amoppiyn OAQN Twv
QUUTTANPWHATWY (BNA. va QOPATE YAVTIA hiag XPriong KaTd Tov XEIPIOPO TwV GUUTTANPWHATWY).

e OMla T1a amopAnta mpémel va adeidloviar oto doxeio EMIKINAYNQN AMOBAHTQN Ttou Bpioketal oTO
MIKPOBIOAOYIKO EPYQATTAPIO.

e To @ioAidIo Kal TO €AAOTIKO TTWHa TTPETTEl va EETTAUBOUV oTo doxeio EMIKINAYNQN AMOBAHTQN.

®  To PeTAAAIKO KOTTAKI KOI TO TTAUPEVO AAOTIKO TTWUA Ba TTPETTEI va TOTTOBETOUVTAI OTOV KASO ATTOPPIMHATWY.

To TAupévo yudAivo @IoAIBIO Ba TTPETTEI OTN OUVEXEIQ VO TOTTOBETNOEI GTOV YUAAIVO KGBO.

Avatpéfte ato AeAtio Aedopévwyv AopdAieiag YAIKoU (SDS) yia ac@aAr XeIpIGPO Kal atTéppIyn Tou TTpoidvTog (www.thermofisher.com).

ZoBapd cupBavra
KdaBe coBapd cupBav TTou £Xel TIPOKUWEI OE OXEON YE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TN
OXETIKA PUBUICTIKI apXr) TOU KPATOUG GTO OTIOIO €ival EYKATEATNUEVOG O XPNOTNG R/Kal 0 aoBEVAG.

ZulAAdoyn, XEIPIOHOG Kal UAagn deryudTwy
Ta deiypara Ba TTpETTEl va CUAAEyovTal Kal va UTTORBAAAOVTOI G XEIPIOPO GUP@PWVA UE TIG TOTTIKEG CUVIOTWHEVEG KATEUBUVTHPIEG 0BNYiEG,
omwg Ta MpdTutra Tou HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) Q5.

Aladikacia

1.  A@noTe T0 CUUTTARPWHA VA I00PPOTIAOEl O€ BepPOKpaaTia dwuatiou TTpIV aTrd Th XPRoN.

2.  Evaiwpnote 2,4 g Baong ayap oupiag (agpudatwpévo) (CM0053B) 1} 0,9 g Baang {wpuou oupiag (apudaTtwuévo) (CM0071B)
oe 95 ml atreoTaypévou vepou. EmTpéywTe va @Tdoel o onueio Bpacuol woTe va dIaAuBEi EVIEAWG.

3. AmooTeipwaTte o€ autékauaTo atoug 115°C yia 20 AeTrTd.

4. Wugre otoug 50°C yia To CM0053B kai otoug 55°C yia To CM0071B kail TTpooB€aTe aonTITIKG £va GIaAISIO ATTOOTEIPWHEVOU
SiaAUpaTog oupiag 40% (SRO020K).

5. Avaui€te KaAd. AonmTika diaveipere ToooTnTEG 10 Ml O ATTOCTEIPWHEVOUG TTEPIEKTEG KAl APACTE TO va 0TABEPOTTOINOEI
oTnv kekAIévn Béan yia To CM0O053B.

BiAloypagia

1.  Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP _36i4.pdf

Emreénynon ocuufoAwv
ZUppoAo Opiouog

REF
IVD

Ap1Bu6g kaTaAdyou

In vitro dlayvwoTiko
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

LOT Kwdikdg trapTidag
/ﬂ/- ‘Oplio Bepuokpaciag
E Huepopnvia Angng
"4“"/
ZINT ®uldooeTe pakpId aTTé To
[] NAIOKO QWG

Na pnv eravayxpnoiyoTrolgital

>upBouAeuTeite TIG 0dNYieg

XPNONG 1 TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xprong

Mepiéxel eTTapkn avTidpacTrpia
yia <n> SOKIYEG

9= |
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Mnv TO XpnNOIUOTIOIEITE €4V N
OUOKEUOOIa €ival KATESTPAUPEVN
KOl oUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg
Xpriong

KataokeuaoTng

E¢ouoiodoTtnuévog
avTITTPOOWTTOG TNV EupwTraikn
Koivétnta/Eupwrraikn ‘Evwaon

AgioA6ynon TG Zuppdpewong
otnv Eupw1n

AgIoAGynon TG Zuppopewang
oT1o Hvwpévo BaaiAelo

Movadikéd avayvwpioTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

FEsmiE @

Eicaywyéag - Yodeikviel Tnv
ovTéTNTaA TTOU EI0AYEI TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV aTNV
mepioxn. loxuel yia Tnv
EupwTaikr) ‘Evwon

Made in the United
Kingdom

Karaokeudletal oto Hvwpévo
BaoiAeio

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Mg Tnv em@uAagn TavTog dikaiwpatog. OAa Ta GAAQ EUTTOPIKA OrjuaTa aTToTEAOUV
181okTnaia TNg Thermo Fisher Scientific Inc. kal Twv BuyaTpiKWwy TNG.
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Solucion de urea al 40 % ES
SR0020K

* Estas instrucciones de uso deben leerse junto con las de la Thermo Scientific™ Oxoid™ base de agar de urea (deshidratada) (cédigo de producto:
CMO0053B) y la Thermo Scientific™ Oxoid™ base de caldo de urea (deshidratada) (cédigo de producto: CM0071B)

Uso previsto

La solucién Thermo Scientific™ de urea al 40 % (SR0020K) esta prevista para agregarse a la base Thermo Scientific™ Oxoid™ de agar de
urea (deshidratada) (CM0053B) para la preparacion del medio de Christensen. El medio de Christensen esta previsto para utilizarse en la
deteccion rapida de actividad de ureasa de las Proteae y la actividad no rapida de ureasa de ciertas Enterobacteriaceae en muestras de
material fecal y orina. La solucién de urea al 40% (SR0020K) también esta prevista para usarse en la preparacion de la Thermo Scientific™
Oxo0id™ base de caldo de urea (deshidratada) (CM0071B), una version liquida del medio de Christensen disefiada para la diferenciaciéon de
Enterobacteriaceae de miembros de los grupos de Salmonella y Shigela. La solucion de urea al 40 % (SR0020K) que se utiliza en la
preparacion de los medios de Christensen esta disefiada para utilizarse en un flujo de trabajo de diagndstico con el fin de facilitar a los
médicos la determinacion de las posibles opciones de tratamiento para los pacientes en los que se sospeche que tienen infecciones por
Enterobacteiaceae. El producto es solo para uso profesional, no esta automatizado y tampoco es una prueba diagnostica acompanfiante.

Resumen y explicacion

La prueba de la ureasa se utiliza para diferenciar los microrganismos positivos para ureasa (p. €j., Proteus) de otros microrganismos
y diferenciar entre Candida albicans y Cryptococcus neoformans'. La prueba de la ureasa se utiliza para determinar la capacidad de un
microrganismo para dividir la urea a través de la produccion de la enzima ureasa'. Los microrganismos de control de calidad que se
utilizaran como Proteus mirabilis National Collection of Type Cultures (NCTC) NCTC 10975 y Cryptococcus neoformans National
Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168, los microorganismos que se utilizaran como control negativo son Escherichia coli
NCTC 10418 o NCTC 12241 y Candida albicans NCPF 3281'. Debido a la rapida produccién de ureasa, la prueba se utiliza para la
identificacion presuntiva de las especies Cryptococcus neoformans'y Cryptococcus gattii'. Algunas cepas de las especies Enterobactery
Klebsiella y otras especies de Cryptococcus pueden dar un resultado positivo para la prueba de ureasa'. Candida albicans no produce
ureasa, por lo que da un resultado de ureasa negativo'.

Principio del método

La solucion de urea al 40 % (SR0020K) es una solucion disefiada para usarse en la preparacion de las bases base de agar de urea
(deshidratada) (CM0053B) y base de caldo de urea (deshidratada) (CMO0071B). Cuando la urea esta hidrolizada mediante
microrganismos positivos para ureasa, se produce amonio, haciendo que la reaccién sea alcalina, la base de agar de urea
(deshidratada) (CM0053B) se vuelve de color rosa/rojo y la base de caldo de urea (deshidratada) (CM0071B) se vuelve de color
rosa/rojo.

Férmula clasica
Miligramos por vial de 5 ml
[ Urea purificada | 2000 mg |

Materiales suministrados
SR0020K: 10 viales de 95 ml de medio cada uno

Materiales necesarios, pero no suministrados
1. base de agar de urea (deshidratada), codigo de producto CM0053B.
base de caldo de urea (deshidratada), codigo de producto CM0071B.
Asas de siembra.
Hisopos.
Recipientes recolectores.
Incubadoras.
Organismos para el control de calidad.

Nooakwd

Conservacion

e  Conserve el producto en su embalaje original a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.
Mantenga el recipiente bien cerrado.
El producto se puede utilizar hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
Almacene el producto protegido de la luz.
Deje que el producto se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

Advertenmas y precauciones

Cada vial es para un solo uso. No reutilizar.

Solo para uso diagnéstico in vitro.

Solo para uso profesional.

Inspeccione el embalaje del producto antes de usarlo por primera vez.

No utilice el producto si presenta darfios visibles en el embalaje o los viales.

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

No utilice el dispositivo si presenta signos de contaminacion.

No utilice el producto si el color ha cambiado o hay otros signos de deterioro.

Es responsabilidad de cada laboratorio gestionar los residuos generados de acuerdo con su naturaleza y el grado de
peligrosidad, y tratarlos o eliminarlos segun los reglamentos federales, estatales y nacionales vigentes. Es necesario
leer las instrucciones y seguirlas atentamente. Esto incluye la eliminacién de reactivos usados o sin usar, asi como
MBD_BT_IFU-0472
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cualquier otro material desechable contaminado seguin los procedimientos para productos infecciosos
o potencialmente infecciosos.

Los suplementos se pueden dispensar en la mesa del laboratorio. Use guantes desechables y gafas de seguridad.
Se deben usar guantes desechables para rehidratar, dispensar y desechar TODOS los suplementos (es decir, use
guantes desechables mientras manipula los suplementos).

Todos los residuos deberan ser vertidos en el contenedor de RESIDUOS PELIGROSOS situado en el laboratorio
de microbiologia.

El vial y el tapén de goma deben enjuagarse en el contenedor de DESECHOS PELIGROSOS.

La tapa metélica y el tapén de goma enjuagados deben depositarse en el contenedor de basura.

El vial de vidrio enjuagado debe colocarse en el contenedor de vidrio.

Para manipular y desechar el producto de manera segura, consulte la ficha de datos de seguridad (Safety Data Sheet o SDS)
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad reguladora

pertinente en la que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Obtencion, manipulaciéon y conservacion de las muestras

Es necesario recoger y manipular la muestra segun las directrices locales recomendadas, como las Normas del Reino Unido para

Investigaciones de Microbioldgicas (UK SMI) Q5.

Procedimiento

1.

Deje que el suplemento se estabilice a temperatura ambiente antes de usarlo.

2. Suspenda 2,4 g de base Agar Base (deshidratada) (CM0053B) o 0,9 g de base de caldo de urea (deshidratada) (CM0071B)
en 95 ml de agua destilada. Lleve a ebullicion para disolver por completo.

3. Esterilice en autoclave a 115 °C durante 20 minutos.

4. Enfrie a 50 °C para CM0053B y a 55 °C para CM0071B y afiada de forma aséptica un vial de solucion estéril de urea al 40 %
(SR0O020K).

5. Mezcle bien. Dispense de forma aséptica cantidades de 10 ml en envases estériles y deje que se asienten en la posicion
inclinada para CM0053B.

Bibliografia

1.  Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP_36i4.pdf

Leyenda de los simbolos

Simbolo Definicion

REF

Numero de catalogo

IVD

Producto sanitario para
diagndstico in vitro

LOT

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

/ﬂ/- Limites de temperatura

/,
. —
/v

Mantener alejado de la luz solar

N

No reutilizar

Consulte las instrucciones de uso
o consulte las instrucciones de
uso electrénicas

Contiene suficiente para
<n> pruebas

No utilice el producto si presenta
dafios en el embalaje y consulte
las instrucciones de uso
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Fabricante

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union
Europea

Declaracion de conformidad
europea

Declaracion de conformidad del
Reino Unido

Identificador Unico de producto

Importador: para indicar la
entidad que importa el producto
sanitario a la localidad. Aplicable

en la Union Europea

= a3

Made in the United

Fabricado en el Reino Unido

Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos los derechos reservados. Las demas marcas comerciales son propiedad de

Thermo Fisher Scientific Inc. y sus filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido
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40% uurealahus ET
SR0020K

*See kasutusjuhend on ette nahtud lugemiseks koos ettevétte Thermo Scientific™ Oxoid ™-i uurea agarséétme (dehidreeritud ) (tootekood: CM0053B) ja
ettevotte Thermo Scientific™ Oxoid ™-i uurea puljongi (dehidreeritud) (tootekood: CM0071B) kasutusjuhenditega

Sihtotstarve

Thermo Scientific™-u 40% uurealahus (SR0020K) on ette nahtud lisamiseks ettevétte Thermo Scientific™ Oxoid ™-i uurea agars6étmele
(dehudreeritud) (CM0053B), et valmistada Christenseni sé6de. Christenseni s66de on ette nahtud Proteae ureaasi aktiivsuse kiireks ja
mone Enterobacteriaceae ureaasi aktiivsuse mittekiireks tuvastamiseks valjaheite- ja uriiniproovides. 40% uurealahus (SR0020K) on ette
nahtud kasutamiseks ka ettevotte Thermo Scientific™ Oxoid™-i uurea puljongi (dehldreeritud) (CM0071B) valmistamisel, mis on
Christenseni s66tme vedel versioon, mida kasutatakse ureaasi tootvate Enterobacteriaceae'de eristamiseks Salmonella ning Shigella
rihmade liikidest. Christenseni s66tme valmistamisel kasutatav 40% uurealahus (SR0020K) on ette nahtud kasutamiseks diagnostilises
téOvoos, et aidata klinitsistidel maarata potentsiaalseid ravivoimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse Enterobacteriaceae infektsioone.
Seade on mdeldud ainult professionaalseks kasutamiseks, see pole automatiseeritud ega sobivusdiagnostikaseade.

Kokkuvéte ja selgitus

Ureaasi testi kasutatakse ureaaspositiivsete organismide (nt Proteus) eristamiseks teistest organismidest ja Candida albicans'i
eristamiseks Cryptococcus neoformans'ist'. Ureaasi testi kasutatakse selleks, et maarata organismi véimet I6hustada uureat ensiimi
ureaas tootmise teel'. Positiivse kontrollina kasutatavad kvaliteedikontrolli organismid on Proteus mirabilis National Collection of Type
Cultures (NCTC) NCTC 10975 ja Cryptococcus neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168, negatiivse
kontrollina kasutatavad organismid on Escherichia coli NCTC 10418 vdi NCTC 12241 ja Candida albicans NCPF 3281'. Ureaasi kiire
tootmise téttu kasutatakse testi Cryptococcus neoformans'i ja Cryptococcus gattii liikide oletuslikuks tuvastamiseks'. Méned
Enterobacter'i tived ja Klebsiella ligid ja muud Cryptococcus'e liigid voivad anda positiivse ureaasi testi tulemuse'. Candida albicans ei
tooda ureaasi ja annab seega negatiivse ureaasi testi tulemuse’.

Meetodi pohimote

40% uurealahus (SR0020K) on lahus, mis on ette nahtud uurea agarsédtme (dehudreeritud) (CMO053B) ja uurea puljongi
(dehldreeritud) (CM0071B) valmistamiseks. Kui ureaaspositiivsed organismid uureat hiidrolilsivad, tekib ammoniaak, mis muudab
reaktsiooni leeliseliseks, uurea agars6dde (dehudreeritud) (CM0053B) muutub roosaks/punaseks ja uurea puljong (dehidreeritud)
(CM0071B) muutub roosaks/punaseks.

Tavaparane koostis
Milligrammi 5 ml viaali kohta
| Puhastatud uurea | 2000 mg |

Komplektis olevad materjalid
SRO0020K: 10 viaali, iga viaal 95 ml sé6tme jaoks

Vajaminevad materjalid, mis ei kuulu komplekti
Uurea agars6dde (dehudreeritud), tootekood CM0053B
Uurea puljong (dehidreeritud), tootekood CM0071B
Inokulatsiooniaasad

Tampoonid

Kogumismahutid

Inkubaatorid

Kvaliteedikontrolli organismid

Noohkwh =

Sailitamine

. Sailitada toodet originaalpakendis temperatuuril 2 kuni 8 °C.
Hoida pakend tihedalt suletuna.
Toodet voib kasutada kuni etiketil naidatud aegumiskuupéevani.
Hoida paikesevalguse eest.
Enne kasutamist lasta tootel toatemperatuurini soojeneda.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
. Iga viaal on Uhekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada.
Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas.
Ainult professionaalseks kasutamiseks.
Enne esmakordset kasutamist kontrollida toote pakendit.
Toodet mitte kasutada, kui pakendil voi viaalidel on nahtavaid kahjustusi.
Toodet parast margitud kélblikkusaja méddumist mitte kasutada.
Seadet mitte kasutada, kui esineb saastumismarke.
Seadet mitte kasutada, kui varv on muutunud voi esineb muid riknemise marke.
Iga labor vastutab tekkivate jaadtmete kaitlemise eest nende liigi ja ohuastme jargi ning nende todtlemise voi
kérvaldamise eest kohaldatavate riiklike v6i kohalike eeskirjade jargi. Juhiseid tuleb hoolikalt lugeda ja jargida. See
hdlmab kasutatud voi kasutamata reaktiivide ja muude saastunud Uhekordselt kasutatavate materjalide korvaldamist
nakkusohtlike v6i potentsiaalselt nakkusohtlike toodete kaitlemise eeskirjade kohaselt.
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Toote ohutu kaitlemise ja kérvaldamise kohta vaadake ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (www.thermofisher.com).

Lisandeid vdib doseerida laborilaual, kandke Uhekordselt kasutatavaid kindaid ja kaitseprille.

KOIKIDE lisandite rehiidreerimiseks, doseerimiseks ja kérvaldamiseks tuleb kanda iihekordselt kasutatavaid kindaid

(st lisandite kasitsemisel kandke tUhekordselt kasutatavaid kindaid). o

Koik jaatmed tuleb visata mikrobioloogia laboris asuvasse OHTLIKE JAATMETE konteinerisse.
Viaal ja kummikork tuleb loputada OHTLIKE JAATMETE konteinerisse.

Metallkaas ja loputatud kummikork tuleb panna priigikasti.

Seejarel tuleb loputatud klaasviaal asetada klaasikonteinerisse.

Ohujuhtumid

Kdigist seadmega seoses toimunud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle riigi asjaomast jarelevalveasutust, kus kasutaja ja/voi
patsient asub.

Proovide votmine, kasitsemine ja sailitamine
Proovide vétmisel ja kasitsemisel tuleb jargida kohalikke soovituslikke suuniseid, nt standardikogu UK Standards for Microbiology

Investigations (UK SMI) dokumenti Q5.

Protseduur

1.

Enne kasutamist laske lisandil toatemperatuurini soojeneda.

Suspendeerige 2,4 g uurea agarsdddet (dehtidreeritud) (CM0053B) véi 0,9 g uurea puljongipulbrit (dehldreeritud) (CM0071B)

95 ml destilleeritud vees. Kuumutage taielikult lahustamiseks keemiseni.
Steriliseerimiseks autoklaavige 20 minutit temperatuuril 115 °C.

Jahutage CM0053B temperatuurini 50 °C ja CM0071B temperatuurini 55 °C ning lisage aseptiliselt ks viaal steriilset 40%

uurealahust (SR0020K).
Segage korralikult. Jaotage aseptiliselt 10 ml kogused steriilsetesse anumatesse ja laske CM0053B kaldus asendis

2.
3.
4,
5.
tarduda.
Bibliograafia

1.  Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology

Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP_36i4.pdf

Siumbolite kirjeldus

Sumbol Kirjeldus
REF Katalooginumber
IVD

In vitro diagnostiline
meditsiiniseade

LOT

Partii kood

Piirtemperatuur

A
-

Aegumiskuupaev

0 \\./1
A

Hoida paikesevalguse eest

Mitte korduskasutada

Lugeda kasutusjuhendit voi
elektroonilist kasutusjuhendit

Sisaldab piisavalt <n> testi jaoks

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustunud, ja lugeda
kasutusjuhendit

L®<E |®

Tootja
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Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

Euroopa vastavushindamine

Uhendkuningriigi
vastavushindamine

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Al

Maaletooja — meditsiiniseadet
asukohta importiva ettevétte
markimiseks. Kehtib Euroopa
Liidus

Made in the United
Kingdom

Valmistatud Uhendkuningriigis

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Koik digused kaitstud. Kéik muud kaubamargid on ettevotte Thermo Fisher Scientific Inc.
ja selle tutarettevdtete omand.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Uhendkuningriik
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Muudatuste teave

Versioon Viljaandmiskuupdaev ja tehtud muudatused

2.0 20.05.2024

MBD_BT_IFU-0472

Page 21 of 55



1]

www.thermofisher.com

Solution d’urée a 40 % FR
SR0020K

* Ce mode d’emploi doit étre lu conjointement avec le mode d’emploi de la base de gélose a I'urée Thermo Scientific™ Oxoid™ (déshydratée) (référence
produit : CM0053B) et la base de bouillon a I'urée Thermo Scientific™ Oxoid™ (déshydratée) (référence produit : CM0071B)

Utilisation prévue

La solution d’'urée a 40 % Thermo Scientific™ (SR0020K) est destinée a étre ajoutée a la base de gélose a I'urée Thermo Scientific™
Oxoid™ (déshydratée) (CM0053B) pour la préparation du milieu de Christensen. Le milieu de Christensen permet de détecter I'hydrolyse
de l'urée, rapide par les Proteus et lente par certaines entérobactéries dans des échantillons de selles et d’urine. La solution d’'urée a 40
% (SRO020K) est également destinée a étre utilisée dans la préparation de la base de bouillon a I'urée Thermo Scientific™ Oxoid™
(déshydratée) (CM0071B), une version liquide du milieu de Christensen utilisée pour la différenciation des Enterobacteriaceae
productrices d’'uréase des membres des groupes Salmonella et Shigella. La solution d'urée a 40 % (SR0020K) utilisée dans la
préparation des milieux de Christensen est destinée a étre utilisée dans un cadre diagnostique pour aider les médecins a trouver
d’éventuelles options thérapeutiques pour les patients qui présentent une suspicion d’infections a Enterobacteriaceae. Ce produit est
réservé a un usage professionnel, n'est pas automatisé et ne constitue pas non plus un test-compagnon de diagnostic.

Résumé et explication

Le test a l'uréase est utilisé pour différencier les micro-organismes positifs a I'uréase (p. ex. Proteus) d’autres micro-organismes et de
faire la différence entre les Candida albicans et les Cryptococcus neoformans'. Le test a I'uréase est utilisé pour déterminer si un micro-
organisme est en mesure de séparer I'urée par la production de I'enzyme uréase’. Micro-organismes de controle qualité a utiliser comme
contrble positif : Proteus mirabilis National Collection of Type Cultures (NCTC) NCTC 10975 et Cryptococcus neoformans National
Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168. Micro-organismes a utiliser comme contréle négatif : Escherichia coli NCTC 10418
ou NCTC 12241 et Candida albicans NCPF 3281'. En raison de la production rapide d’uréase, le test est utilisé pour I'identification
présomptive des espéces Cryptococcus neoformans et Cryptococcus gattii'. Certaines souches d’espéces Enterobacter et Klebsiella et
d’autres espéces de Cryptococcus peuvent donner un résultat positif pour le test a I'uréase’. Candida albicans ne produit pas d’'uréase,
ce qui donne donc un résultat d'uréase négatif'.

Principe de la méthode

La solution d'urée a 40 % (SRO020K) est une solution destinée a étre utilisée dans la préparation de la base de gélose a l'urée
(déshydratée) (CMO0053B) et de la base de bouillon a l'urée (déshydratée) (CM0071B). L’hydrolysation de l'urée par des micro-
organismes positifs a I'uréase produit de 'ammoniac, ce qui rend la réaction alcaline. La base de gélose a l'urée (déshydratée)
(CM0053B) prend une couleur rosatre et la base de bouillon a I'urée (déshydratée) (CM0071B) vire au roséatre.

Formule classique
Milligrammes par flacon de 5 ml
[ Urée purifiée | 2000 mg |

Matériel fourni
SR0020K : 10 flacons de 95 ml de milieu chacun

Matériel requis, mais non fourni

Base de gélose a l'urée (déshydratée), référence produit CM0053B
Base de bouillon a I'urée (déshydratée), référence produit CM0071B
Anses d’ensemencement

Ecouvillons

Récipients de collecte

Incubateurs

Micro-organismes pour le contréle qualité

NoOORWN =

Stockage
e  Conserver le produit dans son emballage d’origine entre 2 °C et 8 °C.
Conserver le récipient hermétiquement fermé.
Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite d'utilisation figurant sur I'étiquette.
Conserver a I'abri de la lumiére.
Laisser le produit revenir a température ambiante avant utilisation.

Avertissements et précautions
. Chaque flacon est réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser.
Réservé au diagnostic in vitro.
Réservé a un usage professionnel.
Inspecter 'emballage du produit avant la premiere utilisation.
Ne pas utiliser le produit si 'emballage ou les flacons présentent des dommages visibles.
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite d’utilisation indiquée.
Ne pas utiliser le produit en présence de signes de contamination.
Ne pas utiliser le milieu si la couleur a changé ou si d’autres signes de détérioration sont visibles.
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Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets produits conformément a leur nature et a leur degré de

dangerosité et de les traiter ou de les éliminer conformément aux réglementations fédérales, nationales et locales
applicables. Ces instructions doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin. Elles portent notamment sur
I’élimination des réactifs utilisés ou non ainsi que du matériel jetable contaminé, conformément aux procédures

relatives aux produits infectieux ou potentiellement infectieux.
. Les suppléments peuvent étre distribués sur la paillasse, porter des gants jetables et des lunettes de sécurité.

. Porter des gants jetables pour réhydrater, distribuer et éliminer TOUS les suppléments (porter des gants jetables lors
de la manipulation des suppléments).
e Tous les déchets doivent étre éliminés dans le conteneur pour DECHETS D’ACTIVITES DE SOINS A RISQUES

INFECTIEUX prévu dans le laboratoire de microbiologie.

. Le flacon et le bouchon en caoutchouc doivent étre rincés dans le conteneur pour DECHETS D’ACTIVITES DE
SOINS A RISQUES INFECTIEUX.

e Le couvercle en métal et le bouchon en caoutchouc rincé doivent étre mis dans le bac a déchets.
Le flacon en verre rincé doit ensuite étre placé dans le bac a verre.

Pour en savoir plus sur la manipulation et I'élimination sans danger du produit, consulter la fiche de données de sécurité (FDS)

(www.thermofisher.com).

Incidents graves

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec le milieu au fabricant et a I'autorité de santé concernée dans le pays ou
I'utilisateur et/ou le patient résident.

Prélévement, manipulation et stockage des échantillons

L’échantillon doit étre prélevé et manipulé conformément aux directives locales recommandées, comme les normes britanniques sur les
investigations microbiologiques (UK SMI) Q5.

Procédure

1. Laisser le supplément revenir a température ambiante avant utilisation.

2. Mettre en suspension 2,4 g de base de gélose a I'urée (déshydratée) (CM0053B) ou 0,9 g de base de bouillon a I'urée

(déshydratée) (CM0071B) dans 95 ml d’eau distillée. Porter a ébullition pour dissolution compléte.
3.  Stériliser a 'autoclave a 115 °C pendant 20 minutes.

4. Refroidir a 50 °C pour la CM0053B et & 55 °C pour la CM0071B et ajouter un flacon de solution stérile d’'urée a 40 %
(SR0020K) dans des conditions d’asepsie.
5. Bien mélanger. A I'aide d’une technique aseptique, distribuer des quantités de 10 ml dans des récipients stériles et laisser
reposer en position inclinée pour la CM0053B.

Références bibliographiques
1. Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology

Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP _36i4.pdf

Légende des pictogrammes

Pictogramme

Définition

REF

Référence catalogue

IVD

Dispositif médical de diagnostic
in vitro

LOT

Numéro de lot

Limite de température

A
-

Date limite d’utilisation

L
L
\

Conserver a I'abri de la lumiere
directe du soleil

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d’emploi ou
consulter la version électronique
du mode d’emploi

4 |2 |

Contenu suffisant pour <n>tests
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Otopina uree 40 %
SR0020K

* Ovaj dokument s uputama za uporabu namijenjen je €itanju zajedno s uputama za uporabu za bazu agara s urejom Thermo Scientific™ Oxoid™
(dehidrirana) (Sifra proizvoda: CM0053B) i bazu bujona s urejom Thermo Scientific™ Oxoid™ (dehidrirana) (Sifra proizvoda: CM0071B)

Namjena

Otopina s uree 40 % Thermo Scientific™ (SR0020K) namijenjena je za dodavanje bazi agara s urejom Thermo Scientific™ Oxoid™
(dehidrirana) (CM0053B) za pripremu Christensenova medija. Christensenov medij namijenjen je za otkrivanje brze aktivnosti ureaze
Proteae i spore aktivnosti ureaze nekih bakterija Enterobacteriaceae u uzorcima stolice i urina. Otopina uree 40 % (SR0020K) takoder je
namijenjena za uporabu u pripremi baze bujona s urejom Thermo Scientific™ Oxoid™ (dehidrirane) (CM0071B), tekuce verzije
Christensenova medija namijenjenog razlikovanju Enterobacteriaceae koje proizvode ureazu od ¢lanova skupine Salmonella i Shigella.
Otopina uree 40 % (SR0020K) koja se upotrebljava u pripremi Christensenova medija namijenjena je za uporabu u dijagnosti¢kom tijeku
rada kao pomoc lije€nicima u odredivanju moguéih opcija lijeCenja za bolesnike za koje se sumnja da imaju infekcije bakterijom
Enterobacteriaceae. Proizvod je namijenjen samo za profesionalnu uporabu, nije automatiziran niti je nadopuna dijagnostickim
postupcima.

Sazetak i objasnjenje

Test s ureazom upotrebljava se za razlikovanje ureaza-pozitivnih organizama (npr. Proteus) od drugih organizama i razlikovanje bakterija
Candida albicans i Cryptococcus neoformans'. Test s ureazom upotrebljava se za odredivanje sposobnosti organizma da rascijepi ureju
proizvodnjom enzima ureaze'. Organizmi za kontrolu kvalitete koji se upotrebljavaju kao pozitivna kontrola su Proteus mirabilis iz
Nacionalne zbirke tipskih kultura (engl. National Collection of Type Cultures, NCTC) NCTC 10975 i Cryptococcus neoformans iz
Nacionalne zbirke patogenih gljiva (engl. National Collection of Pathogenic Fungi, NCPF) NCPF 3168, organizmi koji ¢e se upotrijebiti
kao negativna kontrola su Escherichia coli NCTC 10418 ili NCTC 12241 i Candida albicans NCPF 3281'. Zbog brzog stvaranja ureaze
test se upotrebljava za presumptivnu identifikaciju vrsta Cryptococcus neoformans i Cryptococcus gattii'. Neki sojevi vrsta Enterobacter i
Klebsiella i druge vrste bakterije Cryptococcus mogu dati pozitivan rezultat za test s ureazom'. Candida albicans ne proizvodi ureazu,
stoga daje negativan rezultat za ureazu’.

Nacelo metode

Otopina uree 40 % (SR0020K) otopina je namijenjena za pripremu baze agara s urejom (dehidrirane) (CM0053B) i baze bujona s urejom
(dehidrirane) (CM0071B). Kada ureju hidroliziraju organizmi pozitivni na ureazu, proizvodi se amonijak koji reakciju ¢ini alkalnom,
baza agara s urejom (dehidrirana) (CMO0053B) postaje ruzi¢asta/crvena i baza bujona s urejom (dehidrirana) (CM0071B) postaje
ruzicasta/crvena.

Uobicajena formula
Miligrama po bo¢ici od 5 ml
| Protiscena ureja | 2000 mg |

PriloZzeni materijali
SR0020K: 10 bo¢ica, svaka za 95 ml medija

Potrebni materijali koji nisu isporuc¢eni
1. Baza agara s urejom (dehidrirana), Sifra proizvoda CM0053B
Baza bujona s urejom (dehidrirana), Sifra proizvoda CM0071B
Inokulacijske petlje
Brisovi
Spremnici za prikupljanje
Inkubatori
Organizmi za kontrolu kvalitete

NoorwWdD

Skladistenje
. C:)uvajte proizvod u originalnom pakiranju na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Cuvaijte u Evrsto zatvorenom spremniku.
Proizvod se moze upotrebljavati do isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.
Cuvaijte podalje od svijetlosti.
Prije uporabe pustite da proizvod postigne sobnu temperaturu.

Upozorenja i mjere opreza
. Svaka je bocica namijenjena za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati.
Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.
Samo za profesionalnu uporabu.
Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve uporabe.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih oSte¢enja na pakiranju ili bo¢icama.
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka valjanosti.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni znakovi kontaminacije.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je doSlo do promjene boje ili su prisutni drugi znakovi naruSenja kvalitete.
Svaki je laboratorij odgovoran za upravljanje nastalim otpadom u skladu s prirodom i stupnjem opasnosti otpada te
za njegovu obradu ili zbrinjavanje u skladu s primjenjivim saveznim, drzavnim i lokalnim propisima. Potrebno je
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progitati upute i pazljivo ih se pridrzavati. To ukljucuje odlaganje iskoriStenih ili neiskoriStenih reagensa kao i bilo
kojeg drugog kontaminiranog jednokratnog materijala, pridrzavajuéi se postupaka za zarazne ili potencijalno zarazne

proizvode.
Dodaci se mogu dozirati na radnom stolu, nosite jednokratne rukavice i zastitne naocale.

Za rehidriranje, doziranje i odlaganje SVIH dodataka moraju se nositi jednokratne rukavice (ij. dok rukujete
dodacima, morate nositi jednokratne rukavice).

Sav otpad potrebno je isprazniti u spremnik za OPASAN OTPAD koiji se nalazi u MikrobioloSkom laboratoriju.
Bocica i gumeni ¢ep moraju se isprati u spremnik za OPASAN OTPAD.

Metalni poklopac i isprani gumeni Cep treba staviti u kantu za otpad.
Ispranu staklenu bogicu treba staviti u kantu za stakleni otpad.

Proucite Sigurnosno-tehnicki list (engl. Safety Data Sheet, SDS) koji sadrzava informacije za sigurno rukovanje i odlaganje proizvoda

(www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaji
Svi ozbiljni Stetni dogadaiji do kojih dode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom regulatornom tijelu u zemlji
u kojoj korisnik i/ili bolesnik Zivi.

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i skladiStenje

Uzorke treba prikupiti i s njima postupati u skladu s lokalnim preporu¢enim smjernicama, kao Sto su Standardi za mikrobioloska

istrazivanja u Ujedinjenom Kraljevstvu (engl. UK Standards for Microbiology Investigations, UK SMI) Q5.
Postupak
1.

Prije uporabe pustite da dodatak postigne sobnu temperaturu.
2.

3.
4.
5

Suspendirajte 2,4 g baze agara s urejom (dehidrirane) (CM0053B) ili 0,9 g baze bujona s urejom (dehidrirane) (CM0071B)

u 95 ml destilirane vode. Dovedite do vrenja da se potpuno rastopi.

Sterilizirajte autoklavom 20 minuta na 115 °C.
Ohladite na 50 °C za CM0053B i 55 °C za CM0071B i asepticki dodajte jednu bocicu sterilne otopine s urejom 40 % (SR0020K).
Dobro promijeSajte. Za CM0053B, asepticki dozirajte koli¢ine od 10 ml u sterilne spremnike i ostavite da se slegnu

u nakoSenom polozaju.

Bibliografija
1.  Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/794218/

TP_36i4.pdf
Kazalo simbola
Simbol Znacenje
REF Katalo$ki broj
IVD In vitro dijagnosticki medicinski
proizvod
LOT Sifra serije

Ogranicenje temperature

A
%

Upotrijebiti do

/,
. —
v

)

Cuvaijte podalje od sunéeve
svjetlosti

Nemojte ponovno upotrebljavati

Proucite upute za uporabu
ili pogledajte elektronicke upute
za uporabu

Sadrzava dovoljnu koli¢inu
za <n> testova

@9 [= |©®

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje oSteceno; proucite
upute za uporabu
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Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Ocjenjivanje sukladnosti u Europi

Ocjenjivanje sukladnosti
u Ujedinjenom Kraljevstvu

Jedinstveni identifikator
proizvoda

Uvoznik — za oznacivanje
subjekta koji uvozi medicinski
proizvod na lokalno
trziSte. Primjenjuje se na
Europsku uniju

#lgss ik

Made in the United

Kingdom Proizvedeno u Ujedinjenom

Kraljevstvu

©2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana. Svi ostali zigovi vlasniStvo su drustva Thermo Fisher Scientific Inc.

| njegovih podruznica.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Ujedinjeno Kraljevstvo
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Soluzione di urea al 40% IT
SR0020K

* Il presente documento di istruzioni per I'uso (Instruction For Use, [IFU]) deve essere letto insieme alle IFU di Thermo Scientific™ Oxoid™ Urea Agar Base
(Dehydrated) (Urea agar base [disidratato]) (codice prodotto: CM0053B) e Thermo Scientific™ Oxoid™ Urea Broth Base (Dehydrated) (Urea brodo base
[disidratato]) (codice prodotto: CM0071B)

Uso previsto

Thermo Scientific™ Urea 40% Solution (Soluzione di urea al 40% Thermo Scientific™) (SR0020K) deve essere aggiunto a Thermo
Scientific™ Oxoid™ Urea Agar Base [disidratato]) (CM0053B) per la preparazione del terreno di Christensen. |l terreno di Christensen e
concepito per essere utilizzato per rilevare la rapida attivita ureasica di Proteae e [lattivita ureasica non rapida di alcune
Enterobacteriaceae nei campioni fecali e urinari. La Soluzione di urea al 40% (SR0020K) & destinata anche all’'uso nella preparazione di
Thermo Scientific™ Oxoid™ Urea brodo base (disidratato) (CM0071B), una versione liquida del terreno di Christensen destinato alla
differenziazione delle Enterobacteriaceae produttrici di ureasi dai membri dei gruppi di Salmonella e Shigella. La Soluzione di urea al
40% (SRO020K), usata nella preparazione dei terreni di Christensen, viene impiegata in un flusso di lavoro diagnostico quale ausilio ai
medici nella determinazione di potenziali opzioni di trattamento in pazienti con sospette infezioni da Enterobacteriaceae. |l dispositivo &
esclusivamente per uso professionale, non & adatto per flussi di lavoro automatizzati, né per la diagnostica di accompagnamento.

Riepilogo e spiegazione

Il test dell’'ureasi viene utilizzato per differenziare gli organismi ureasi-positivi (per es. Proteus) da altri organismi e per differenziare tra
Candida albicans e Cryptococcus neoformans’. |l test dell'ureasi viene utilizzato per determinare la capacita di un organismo di scindere
I'urea attraverso la produzione dell’'enzima ureasi'. Gli organismi per il controllo della qualita da utilizzare come controllo positivo sono
Proteus mirabilis National Collection of Type Cultures (NCTC) NCTC 10975 e Cryptococcus neoformans National Collection of
Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168, gli organismi da utilizzare come controllo negativo sono Escherichia coli NCTC 10418 o NCTC
12241 e Candida albicans NCPF 3281'. A causa della rapida produzione di ureasi, il test viene utilizzato per I'identificazione presuntiva
delle specie Cryptococcus neoformans e Cryptococcus gattii'. Alcuni ceppi delle specie Enterobacter e Klebsiella e altre specie di
Cryptococcus possono fornire un risultato positivo per il test dell'ureasi'. Candida albicans non produce ureasi, pertanto fornisce un
risultato di ureasi negativo'.

Principio del metodo

La Soluzione di urea al 40% (SR0020K) & una soluzione destinata all’'uso nella preparazione di Urea Agar Base (disidratato) (CM0053B)
e Urea brodo base (disidratato) (CM0071B). Quando l'urea viene idrolizzata da organismi ureasi positivi, viene prodotta ammoniaca
rendendo la reazione alcalina, Urea Agar Base (disidratato) (CM0053B) assume un colore rosa/rosso e Urea brodo base (disidratato)
(CM0071B) assume un colore rosa/rosso.

Formula tipica
Milligrammi per fiala da 5 ml
| Urea purificata | 2.000 mg |

Materiali forniti
SR0020K: 10 fiale, ciascuna per 95 ml di terreno

Materiali necessari ma non forniti
1. Urea Agar Base (disidratato) codice prodotto CM0053B
Urea brodo base (disidratato) codice prodotto CM0071B
Anse di inoculazione
Tamponi
Contenitori di raccolta
Incubatori
Organismi di controllo qualita

Noor~WN

Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione originale a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C.
Tenere il contenitore ermeticamente chiuso.
Il prodotto pud essere utilizzato fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.
Conservare al riparo dalla luce.
Lasciar equilibrare il prodotto a temperatura ambiente prima dell’'uso.

Avvertenze e precauzioni
e Ognifiala & monouso. Non riutilizzare.
Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.
Esclusivamente per uso professionale.
Ispezionare la confezione del prodotto prima del primo uso.
Non utilizzare il prodotto in presenza di danni visibili alla confezione o alle fiale.
Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il dispositivo in presenza di tracce di contaminazione.
Non utilizzare il dispositivo se ha cambiato colore o se sono presenti altri segni di deterioramento.
E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado di rischio e farli
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trattare o smaltire in conformita alle normative regionali, statali e locali applicabili. Leggere e seguire attentamente le
indicazioni. Cid include lo smaltimento dei reagenti utilizzati o inutilizzati, nonché di qualsiasi altro materiale
contaminato monouso, secondo le procedure per i prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

Gli integratori possono essere dispensati su banco, indossare guanti monouso e occhiali protettivi.

Indossare guanti monouso per reidratare, dispensare e smaltire TUTTI gli integratori (per es. indossare guanti
monouso durante la manipolazione degli integratori).

Tutti i rifiuti devono essere svuotati nel contenitore RIFIUTI PERICOLOSI situato nel laboratorio di microbiologia.

Il flacone e il tappo di gomma devono essere risciacquati in un contenitore per RIFIUTI PERICOLOSI.

Il coperchio di metallo e il tappo di gomma risciacquato devono essere riposti nel cestino dei rifiuti.
La fiala di vetro risciacquata deve quindi essere riposta nel contenitore per il vetro.

Per un utilizzo e uno smaltimento sicuro del prodotto fare riferimento alla scheda dei dati di sicurezza (Safety Data Sheet, [SDS])
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all’autorita normativa competente

del Paese in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Raccolta, manipolazione e conservazione dei campioni
Il campione deve essere raccolto e manipolato in conformita alle linee guida locali raccomandate, come le Procedure standard del Regno
Unito per le ricerche microbiologiche (UK Standards for Microbiology Investigations, [UK SMI]) Q5.

Procedura

1.

Attendere che l'integratore raggiunga la temperatura ambiente prima dell’'uso.

2. Sospendere 2,4 g di Urea Agar Base (disidratato) (CM0053B) o 0,9 g di Urea brodo base (disidratato) (CM0071B) in 95 ml di
acqua distillata. Portare a bollore per far sciogliere completamente.

3.  Sterilizzare in autoclave a 115 °C per 20 minuti.

4. Raffreddare a 50 °C per CM0053B e 55 °C per CM0071B e aggiungere in condizioni asettiche un flaconcino di soluzione
sterile di urea al 40% (SR0020K).

5. Mescolare bene. Dispensare in condizioni asettiche 10 ml di prodotto in contenitori sterili e lasciarli in posizione inclinata
per CM0O053B.

Bibliografia

1. Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP_36i4.pdf

Legenda dei simboli

Simbolo Definizione
REF Numero di catalogo
IVD Dispositivo medico-diagnostico
in vitro
LOT Codice lotto

Utilizzare entro

/ﬂ/- Limite di temperatura

-~
al

Tenere al riparo dalla luce solare

m \\.f
A

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni
per I'uso in formato cartaceo o
elettronico

Contiene materiali sufficienti per
<n> test

Non utilizzare se la confezione
€ danneggiata e consultare le
istruzioni per I'uso
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Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione
europea

Valutazione di conformita per
I'Europa

Valutazione di conformita per il
Regno Unito

Identificazione unica del
dispositivo
Importatore: indicare I'entita che
importa il dispositivo medico nel
mercato locale. Applicabile
all’Unione europea

#lgss ik

MadeKl_n the United Prodotto nel Regno Unito
ingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati. Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e

delle sue consociate.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regno Unito
Per assistenza tecnica, rivolgersi al distributore locale.
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Karbamido 40 % tirpalas LT
SR0020K

* Sias naudojimo instrukcijas reikia skaityti kartu su ,Thermo Scientific™ Oxoid ™* karbamido agaro bazés (dehidratuotos) (produkto kodas: CM0053B) ir
»Thermo Scientific™ Oxoid™* karbamido tirpalo bazés (dehidratuotos) (produkto kodas: CM0071B) naudojimo instrukcijomis

Paskirtis

»Thermo Scientific™* 40 % karbamido tirpalas (SR0020K) skirtas pridéti j ,Thermo Scientific™ Oxoid™* karbamido tirpalo bazés
(dehidratuotos) (CM0053B) ruoSiant Kristenseno terpe. Kristenseno terpé skirta naudoti greitam Proteae ureazés aktyvumui ir ne greitam
kai kuriy Enterobacteriaceae ureazés aktyvumui iSmaty ir Slapimo méginiuose nustatyti. 40 % karbamido tirpalas (SR0020K) taip pat
skirtas naudoti ruoSiant ,Thermo Scientific™ Oxoid™* karbamido tirpalo baze (dehidratuotg) (CM0071B), skysta Kristenseno terpés
variantg, skirtg atskirti ureaze gaminancias Enterobacteriaceae nuo Salmonella ir Shigella grupiy atstovy. 40 % karbamido tirpalas
(SR0020K) naudojamas Kristenseno terpei paruosti, skirtas naudoti diagnostikos procese, kad padéty gydytojams nustatyti galimus
gydymo bddus pacientams, kuriems jtariama Enterobacteriaceae infekcija. Priemoné skirta tik profesionaliam naudojimui, néra
automatizuota ir néra papildoma diagnostikos priemoné.

Santrauka ir paaiskinimas

Ureazés tyrimas naudojamas ureazés teigiamiems organizmams (pvz., Proteus) atskirti nuo kity organizmy ir Candida albicans bei
Cryptococcus neoformans atskirti'. Ureazés tyrimas naudojamas norint nustatyti organizmo gebéjimg skaidyti karbamidg gaminant
fermentg ureaze'. Kokybés kontrolés organizmai, naudojami kaip teigiama kontrolé, yra Proteus mirabilis nacionalinis tipiniy kultdry
rinkinys (angl. NCTC) NCTC 10975 ir Cryptococcus neoformans nacionalinis patogeniniy gryby rinkinys (angl. NCPF) NCPF 3168,
organizmai, naudojami kaip neigiama kontrolé, yra Escherichia coli NCTC 10418 arba NCTC 12241 ir Candida albicans NCPF 3281".
Dél greitos ureazés gamybos tyrimas naudojamas Cryptococcus neoformans ir Cryptococcus gattii rasims preliminariai identifikuoti'. Kai
kuriy Enterobacter ir Klebsiella rasiy bei kity Cryptococcus rasiy padermiy ureazés tyrimo rezultatas gali bati teigiamas'. Candida
albicans ureazés negamina, todél ureazés tyrimo rezultatas yra neigiamas'.

Metodo principas

40 % karbamido tirpalas (SR0020K) yra tirpalas, skirtas naudoti ruoSiant karbamido agaro baze (dehidratuotg) (CM0053B) ir karbamido
tirpalo baze (dehidratuotg) (CM0071B). Kai ureazés teigiami organizmai hidrolizuoja karbamidg, susidaro amoniakas, todél reakcija
tampa Sarminé, karbamido agaro bazé (dehidratuota) (CM0053B) pasidaro rozinés/ raudonos spalvos, o karbamido tirpalo bazé
(dehidratuota) (CM0071B) pasidaro rozinés / raudonos spalvos.

Tipiné formulé
Miligramai 5 ml buteliuke
| Grynintas karbamidas | 2000 mg |

Tiekiamos medziagos
SRO0020K: 10 vnt. buteliuky po 95 ml terpés

Reikalingos, bet netiekiamos medziagos
1. Karbamido agaro bazé (dehidratuota), produkto kodas CM0053B
Karbamido tirpalo bazé (dehidratuota), produkto kodas CM0071B
Inokuliavimo kilpos
Tamponai
Surinkimo talpyklés
Inkubatoriai
Kokybés kontrolés organizmai

Noor~WN

Laikymas

Produkta laikyti gamintojo pakuotéje 2—8 °C temperatiroje.

Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

Produktas gali bati naudojamas iki etiketéje nurodytos galiojimo datos.
Saugoti nuo saulés Sviesos.

Prie$ naudojant, leisti produktui pasiekti kambario temperatira.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
e  Kiekvienas buteliukas skirtas naudoti vieng kartg. Nenaudoti pakartotinai.
Skirta tik in vitro diagnostikai.
Tik profesionaliam naudojimui.
PrieS naudojant pirma kartg, patikrinti produkto pakuote.
Nenaudoti produkto, jei yra matomy pakuotes arba buteliuky pazeidimy.
Nenaudoti produkto po nurodytos galiojimo termino datos.
Nenaudoti priemonés, jei yra uzterSimo pozymiy.
Nenaudoti priemoneés, jei pasikeité spalva arba yra kity kokybés suprastéjimo pozymiy.
Kiekviena laboratorija yra atsakinga uz susidariusiy atlieky tvarkyma, atsizvelgiant j jy pobudj ir pavojingumo laipsnj,
ir apdorojima ar Salinimg laikantis visy taikomy federaliniy, valstijos ir vietos teisés akty. Perskaityti nurodymus ir jais
vadovautis. Tai apima panaudoty ar nepanaudoty reagenty, taip pat visy kity uztersty vienkartiniy medziagy Salinimg
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laikantis uzkre€iamy ar potencialiai uzkre¢iamy produkty Salinimo procedary.
. Papildus galima iSpilstyti ant darbastalio; mavéti vienkartines pirStines ir apsauginius akinius.

. Rehidratuojant, pilstant ir Salinant VISUS papildus, batina mavéti vienkartines pirStines (t. y. apdorojant papildus
bdtina mavéti vienkartines pirstines).

Visas atliekas reikia iSpilti j mikrobiologijos laboratorijoje esanc¢ig PAVOJINGY ATLIEKUY talpykla.

. Buteliuko ir guminio kamstelio skalavimo skystj reikia iSpilti j PAVOJINGY ATLIEKU talpykla.

e  Metalinj dangtelj ir nuskalauta guminj kamstelj reikia iSmesti j SiukSliy déze.

e  Tada iSplautg buteliukg reikia iSmesti j stiklui skirtg Siuksliy déze.

Apie saugy produkto tvarkymg ir Salinima Zr. saugos duomeny lapa (SDL) (www.thermofisher.com).

Pavojingi incidentai
Apie visus su priemone susijusius pavojingus incidentus batina pranesti gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioje registruotas naudotojas ir
(arba) pacientas, reguliavimo institucijai.

Méginiy paémimas, tvarkymas ir laikymas
Méginj reikia imti ir naudoti laikantis pateikty vietos rekomendacijy, pvz., JK Mikrobiologiniy tyrimy standarty (UK SMI) Q5.

Procediira

1.  Prie$ naudojant papildg, palikti susilti iki kambario temperatdros.

2. Istirpinti 2,4 g karbamido agaro bazés (dehidratuotos) (CM0053B) arba 0,9 g karbamido tirpalo bazés (dehidratuotos)
(CM0071B) 95 ml distiliuoto vandens. Uzvirinti, kad visiSkai iStirpty.

3.  Sterilizuoti autoklavu 115 °C temperataroje 20 minuciy.

4. Atvésinti iki 50 °C temperatiros CM0053B ir iki 55 °C temperattros CM0071B, aseptiskai jpilti vieng buteliukg sterilaus 40 %
karbamido tirpalo (SR0020K).

5. Gerai iSmaiSyti. Aseptiskai iSpilstyti po 10 ml j sterilias talpyklas ir leisti nusistovéti pasviroje padétyje (CM0053B).

Informacijos saltiniai
1. Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/

TP_36i4.pdf
Simboliy paaiskinimas
Simbolis Apibréztis
REF Katalogo numeris
IVD In vitro diagnostikos medicinos
priemoné
LOT Partijos kodas

Galiojimo data

/ﬂ/- Temperatiros apribojimas

-
-

Saugoti nuo saulés Sviesos

m \\.f
A

Nenaudoti pakartotinai

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo
instrukcijas

Pakankamas kiekis <n> tyrimy

Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista, ir vadovaukités
naudojimo instrukcijomis

Gamintojas

L®<E |®
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|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Europos atitikties vertinimas

JK atitikties vertinimas

sl

o
En

Unikalusis priemonés
identifikatorius

Importuotojas — nurodyti
medicinos priemone | vietove
importuojantj subjektg. Galioja
Europos Sajungoje

&

Made in the United

Kingdom Pagaminta Jungtingje Karalystéje

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Visos teisés saugomos. Visi kiti prekiy zZenklai yra ,Thermo Fisher Scientific Inc.” ir jos
filialy nuosavybe.

ljﬁid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, JK

Techninés pagalbos kreiptis j vietinj platintojg.

Perziaros informacija

Versija ISleidimo data ir atliktos pataisos
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Urinvielas 40 % Skidums LV
SR0020K

* So lieto$anas instrukcijas (IFU) dokumentu ir paredzéts lasit kopa ar Thermo Scientific Oxoid urinvielas agara bazes (dehidrétas) (produkta kods:
CMO0053B) un Thermo Scientific™ Oxoid™ urinvielas buljona bazes (dehidrétas) (produkta kods: CM0071B) lietoSanas instrukciju.

Paredzéetais lietojums

Thermo Scientific™ urinvielas 40 % Skidums (SR0020K) ir paredzéts pievienoSanai Thermo Scientific™ Oxoid™ urinvielas agara bazei
(dehidrétai) (CM0053B) Kristensena barotnes pagatavoSanai. Kristensena barotne ir paredzéta, lai noteiktu Proteae atro ureazes
aktivitati un dazu Enterobacteriaceae ne-atro ureazes aktivitati fé€u un urina paraugos. Urinvielas 40 % Skidums (SR0020K) ir paredzéts
art izmantoSanai Thermo Scientific™ Oxoid™ urinvielas buljona bazes (dehidrétas) (CM0071B) pagatavos$ana, kas ir Kristensena
barotnes $kidra versija, kas paredzéta uredzi razojoSo Enterobacteriaceae atSkirSanai no Salmonella un Shigella grupu locekliem.
Urinvielas 40 % Skidums (SR0020K), ko izmanto Kristensena barotnes sagatavo$ana, ir paredzéts izmantoSanai diagnostikas
darbplisma, lai palidzétu klinicistiem noteikt iesp&jamas arstéSanas iespéjas pacientiem, par kuriem ir aizdomas, ka viniem ir
Enterobacteriaceae infekcijas. lerice ir paredzéta tikai profesionalai lietoSanai. Ta nav automatizéta, ka arT nav kompanjondiagnostikas
ierice.

Kopsavilkums un skaidrojums

Ureazes testu izmanto, lai varétu atskirt uredzes pozitivus mikroorganismus (pieméram, Proteus) no citiem mikroorganismiem un atskirtu
Candida albicans un Cryptococcus neoformans'. Uredzes testu izmanto, lai noteiktu mikroorganisma spéju sadalit urinvielu, raZojot
fermentu ureazi '. Kvalitates kontroles mikroorganismi, kas izmantojami ka pozitiva kontrole, ir Proteus mirabilis National Collection of
Type Cultures (NCTC) NCTC 10975 un Cryptococcus neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168, savukart
mikroorganismi, kas izmantojami k& negativa kontrole, ir Escherichia coli NCTC 10418 vai NCTC 12241 un Candida albicans NCPF
3281'. Pateicoties atrai uredzes razo$anai, testu izmanto, lai iesp&jami identificétu Cryptococcus neoformans un Cryptococcus gattii
sugas'. DaZi Enterobacter un Klebsiella sugu celmi un citas Cryptococcus sugas var dot pozitivu rezultatu ureazes testam'. Candida
albicans nerada ureazi, tapéc dod negativu ureazes rezultatu’.

Metodes princips

Urinvielas 40 % Skidums (SR0020K) ir Skidums, ko paredzéts izmantot urinvielas agara bazes (dehidrétas) (CM0053B) un urinvielas
buljona bazes (dehidrétas) (CM0071B) pagatavosanai. Kad urinvielu hidrolizé uredzes pozitivi mikroorganismi, rodas amonjaks, kas
reakciju padara sarmainu, urinvielas agara baze (dehidréta) (CM0053B) klUst roza/sarkana un urinvielas buljona baze (dehidréta)
(CM0071B) klast roza/sarkana.

Tipiska formula
Miligrami uz 5 ml flakonu
| Urinviela, attirita | 2000 mg |

Nodrosinatie materiali
SR0020K: 10 x flakoni, katra 95 ml barotnes

NepiecieSamie, bet komplekta neieklautie materiali
1. Urinvielas agara baze (dehidréta), produkta kods CM0053B
Urinvielas buljona baze (dehidréta), produkta kods CM0071B
Inokuléacijas cilpas
Tamponi
Savaksanas tvertnes
Inkubatori
Kvalitates kontroles mikroorganismi

Noor~WN

Uzglabasana

. Uzglabajiet produktu originalaja iepakojuma temperattra no 2 °C Iidz 8 °C.
Uzglabajiet konteineru cieSi noslégtu.
Produktu var lietot ITdz deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes.
Sargajiet no gaismas.
Pirms lietoSanas uzgaidiet, I1dz produkts sasniedz istabas temperataru.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
e  Katrs flakons ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet atkartoti.
Tikai lietoSanai in vitro diagnostika.
Tikai profesionalai lieto$anai.
Pirms pirmas lietoSanas reizes parbaudiet produkta iepakojumu.
Neizmantojiet produktu, ja uz iepakojuma vai flakona ir redzami bojajumi.
Nelietojiet produktu péc noradita deriguma termina beigam.
Nelietojiet ierici, ja ir novérojamas kontaminacijas pazimes.
Nelietojiet ierici, ja ir mainijusies krasa vai ir citas bojajuma pazimes.
Katra laboratorija atbild par radtto atkritumu apsaimnieko$anu atbilstoSi to veidam un bistamibas pakapei, ka art par
to apstradi vai utilizéSanu saskana ar visiem piemérojamajiem nacionadliem, valsts un vietéjiem spéka
eso$ajiem noteikumiem. Rapigi jaizlasa un jaievéro noradijumi. Tas ietver izlietoto vai neizmantoto reagentu, ka art
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citu piesarnotu vienreizlietojamo materialu utilizéSanu, ievérojot procediras attieciba uz infekcioziem vai potenciali
infekcioziem produktiem.

e  Piedevas var dozét uz vietas, valkdjiet vienreizéjas lietoSanas cimdus un aizsargbrilles.

e Vienreizéjas lietoSanas cimdi javalka, lai rehidratétu, sadalitu un iznicindtu VISAS piedevas (t.i., valkajiet

vienreizéjas lietoSanas cimdus, rikojoties ar piedevam).

Visi atkritumi jaiztuk§o BISTAMO ATKRITUMU konteinera, kas atrodas mikrobiologijas laboratorija.

Flakons un gumijas aizbaznis jaizskalo BISTAMO ATKRITUMU konteinera.

®  Metala vaks un noskalotais gumijas aizbaznis jaievieto atkritumu tvertné.

e  Péc tam izskalotais stikla flakons jaievieto stikla atkritumu tvertné.

Skatiet droSibas datu lapu (SDS), lai uzzinatu, ka drosi rikoties ar produktu un to utilizét: (www.thermofisher.com).

Nopietni incidenti
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino raZotajam un attiecigajai regulativajai iestadei, kuras jurisdikcija
lietotajs un/vai pacients atrodas.

Paraugu nemsana, apstrade un glabasana
Paraugu materiali ir japanem un jaapstrada, ievérojot vietéjas vadlinijas, pieméram, Apvienotas Karalistes Mikrobiologiskas izmeklé$anas
standartus (UK SMI) Q5.

Procediira

1. Pirms lietoSanas uzgaidiet, I1dz piedeva sasniedz istabas temperataru.

2. lelejiet 2,4 g urinvielas agara bazes (dehidrétas) (CM0053B) vai 0,9 g urinvielas buljona bazes (dehidrétas) (CM0071B) 95 ml
destiléta Gdens. Uzkarségjiet lidz variSanas temperatirai, lai panaktu pilnigu izSkisanu.

3.  Sterilizéjiet autoklava 115 °C temperatdra 20 mindtes.

4.  Atdzeséjiet CM0053B Iidz 50 °C temperatdrai un CM0071B I1dz 55 °C temperatirai un aseptiski pievienojiet vienu sterila
urinvielas 40 % Skiduma (SR0020K) flakonu.

5. Labi samaisiet. Aseptiski iepildiet 10 ml daudzumu sterilos konteineros un |aujiet CM0053B nostaties slipuma stavokl.

Bibliografija
1. Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment data/file/794218/

TP 36i4.pdf
Simbolu skaidrojums
Simbols Definicija
REF Numurs kataloga
IVD In vitro diagnostikas

mediciniska ierice

LOT Partijas kods

/ﬂ/- Temperatiras robezveértiba

Deriguma termins

-~
al

Sargajiet no saules gaismas

n \\.f
A

Nelietojiet atkartoti

Skatiet lietoSanas instrukciju vai
elektronisko lietoSanas instrukciju

Satur pietiekamu daudzumu <n>
testiem

Nelietojiet, ja iepakojums ir
bojats, un skatiet lietoSanas
instrukciju

Razotajs

L®<E|®
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Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena / Eiropas Savieniba

Eiropas atbilstibas novértéjums

Apvienotas Karalistes atbilstibas
noveértéjums

lerices unikalais identifikators

Al

Importétajs — noradit juridisko
personu, kura importé
mediciniskas ierices vietéja
tirgd. Attiecas uz Eiropas
Savienibu

Made in the United

Kingdom

Izgatavots Apvienotaja Karalisté

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Visas tiesibas aizsargatas. Visas paréjas pre¢zimes ir kompanijas Thermo Fisher

Scientific Inc. vai tds meitasuznémumu TpaSums.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Apvienota Karaliste

C€ch

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, IGdzu, sazinieties ar viet&jo izplatitaju.

ParskatiSanas informacija

Versija
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2.0

20.05.2024.

MBD_BT_IFU-0472

Page 36 of 55



1]

www.thermofisher.com

Urea 40 % opplasning NO
SR0020K

* Denne bruksanvisningen (IFU) er ment & leses sammen med bruksanvisningen for Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-agarbase (dehydrert) (produktkode:
CMO0053B) og Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-vekstmediumbase (dehydrert) (produktkode: CM0071B)

Tiltenkt bruk

Thermo Scientific™ urea 40 % opplgsning (SRO020K) er ment & tilsettes Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-agarbase (dehydrert)
(CM0053B) for tilberedning av Christensens medium. Christensens medium er ment & brukes til & pavise rask ureaseaktivitet til Proteae
og ikke-rask ureaseaktivitet til enkelte Enterobacteriaceae i avfgrings- og urinprgver. Urea 40 % opplgsning (SR0020K) er ogsd ment
a brukes i fremstillingen av Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-vekstmediumbase (dehydrert) (CM0071B), en flytende versjon av
Christensens medium beregnet pa differensiering av ureaseproduserende Enterobacteriaceae fra medlemmer av Salmonella- og
Shigella-gruppene. Urea 40 % opplgsning (SR0020K) brukt i fremstillingen av Christensens medier er ment & brukes i en diagnostisk
arbeidsflyt for & hjelpe klinikere med & bestemme potensielle behandlingsalternativer for pasienter som mistenkes & ha
Enterobacteriaceae-infeksjoner. Enheten skal kun brukes av fagpersoner, er ikke automatisert og er heller ikke til behandlingsveiledende
diagnostikk.

Sammendrag og forklaring

Ureasetesten brukes til & skille ureasepositive organismer (f.eks. Proteus) fra andre organismer, og for & skille mellom Candida albicans
og Cryptococcus neoformans'. Ureasetesten brukes til & bestemme en organismes evne til & splitte urea gjennom produksjon av
enzymet urease’. Kvalitetskontrollorganismer som skal brukes som en positiv kontroll, er Proteus mirabilis National Collection of Type
Cultures (NCTC) NCTC 10975 og Cryptococcus neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168, og
organismer som skal brukes til negativ kontroll, er Escherichia coli NCTC 10418 eller NCTC 12241 og Candida albicans NCPF 3281". P&
grunn av rask ureaseproduksjon brukes testen for presumptiv identifikasjon av Cryptococcus neoformans- og Cryptococcus gattii-arter’.
Noen stammer av Enterobacter og Klebsiella-arter og andre arter av Cryptococcus kan gi et positivt resultat for ureasetesten'. Candida
albicans produserer ikke urease, og gir derfor et negativt ureaseresultat’.

Metodeprinsippet

Urea 40 % opplegsning (SR0020K) er en opplgsning beregnet pa & brukes til fremstilling av urea-agarbase (dehydrert) (CM0053B) og
urea-vekstmediumbase (dehydrert) (CM0O071B). Nar urea hydrolyseres av ureasepositive organismer, produseres ammoniakk som gjar
reaksjonen alkalisk, urea-agarbase (dehydrert) (CM0053B) blir rosa/rad og urea-vekstmediumbase (dehydrert) (CM0071B) blir rosa/rad.

Vanlig formel
Milligram per 5 ml hetteglass
| Urea renset | 2000 mg |

Materialer som falger med
SRO0020K: 10 x hetteglass, hvert for 95 ml medium

Materialer som er nedvendige, men som ikke folger med
1. Urea-agarbase (dehydrert), produktkode CM0053B

Urea-vekstmediumbase (dehydrert), produktkode CM0071B

Podegser

Vattpinner

Innsamlingsbeholdere

Inkubatorer

Kvalitetskontrollorganismer

Noohkwd

Oppbevaring
. Oppbevar produktet i originalpakningen mellom 2 °C og 8 °C.
Hold beholderen tett lukket.
Produktet kan brukes frem til utlepsdatoen som er oppgitt pa etiketten.
Oppbevares beskyttet fra lys.
La produktet na romtemperatur for bruk.

Advarsler og forholdsregler
. Hvert hetteglass er til engangsbruk. Ma ikke brukes gjentatte ganger.
Kun til in vitro-diagnostisk bruk.
Kun til profesjonell bruk.
Inspiser produktemballasjen far farste gangs bruk.
Ikke bruk produktet hvis det er synlig skade pa emballasjen eller hetteglassene.
Produktet ma ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen.
Ikke bruk enheten hvis det er tegn pa kontaminering.
Ikke bruk enheten hvis fargen har endret seg eller det er andre tegn pa forringelse.
Det er hvert laboratoriums ansvar & handtere avfallet sitt i henhold til type og faregrad, og & fa det behandlet eller
kastet i samsvar med fgderale, statlige og lokale forskrifter. Instruksjonene ber leses og falges ngye. Dette inkluderer
kassering av brukt eller ubrukt produkt, s& vel som alt annet kontaminert engangsmateriale, etter prosedyrer for
smittefarlige eller potensielt smittefarlige produkter.
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. Supplementer kan dispenseres pa benken, bruk engangshansker og vernebriller.

e Engangshansker méa brukes ved rehydrering, dispensering og kassering av ALLE supplementer (dvs. bruk
engangshansker under handtering av supplementer).

Alt avfall skal temmes i beholderen for FARLIG AVFALL som er plassert i mikrobiologilaboratoriet.

Hetteglasset og gummiproppen ma skylles ned i beholderen for FARLIG AVFALL.

e  Metallokket og den skylte gummiproppen skal legges i avfallsbeholderen.

[ )

Det skylte hetteglasset skal deretter plasseres i glassbeholderen.

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

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

Provetaking, handtering og oppbevaring
Prgven skal tas og handteres i henhold til lokale anbefalte retningslinjer, for eksempel UK Standards for Microbiology Investigations

(UK SMI) Q5.

Prosedyre
1. La supplementet nd romtemperatur far bruk.
2. Suspender 2,4 g urea-agarbase (dehydrert) (CM0053B) eller 0,9 g urea-vekstmediumbase (dehydrert) (CM0071B) i 95 ml
destillert vann. Kok opp for & lgse opp helt.
3. Steriliseres i autoklav ved 115 °C i 20 minutter.
4. Avkjel til 50 °C for CM0053B og 55 °C for CM0071B og tilsett aseptisk ett hetteglass med steril urea 40 % oppl@sning

(SR0O020K).
5. Bland godt. Dispenser 10 ml mengder aseptisk i sterile beholdere og la det sette seg i skrastilling for CM0053B.

Bibliografi

1.  Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP_36i4.pdf

Symbolforklaring
Symbol Definisjon
REF Katalognummer
IVD In vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr
LoT Partikode

Brukes fgr-dato

/ﬂ/- Temperaturgrense

/,
. —
/v

Ma ikke utsettes for sollys

a)

Ma ikke brukes gjentatte ganger

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

Inneholder tilstrekkelig til
<n> tester

Ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet, og se
bruksanvisningen

Produsent

Autorisert representant i EF/EU

i sy =)
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Roztwor mocznika 40% PL
SR0020K

* Niniejsza instrukcje obstugi nalezy czytac tagcznie z instrukcjami uzytkowania agaru mocznikowego podstawowego (odwodnionego) Thermo Scientific™
(kod produktu: CM0053B) oraz bulionu mocznikowego podstawowego (odwodnionego) Thermo Scientific™ Oxoid™ (kod produktu: CM0071B)

Przeznaczenie

40% roztwér mocznika Thermo Scientific™ (SR0020K) jest przeznaczony do dodawania do agaru mocznikowego podstawowego
(odwodnionego) Thermo Scientific™ Oxoid™ (CMO0053B) w celu przygotowania pozywki Christensena. Pozywka Christensena jest
przeznaczona do wykrywania szybkiej aktywnosci ureazy w bakteriach z rodziny Proteae oraz wolnej aktywnosci ureazy u niektérych
bakterii z rodziny Enterobacteriaceae w probkach katu i moczu. 40% roztwér mocznika (SR0020K) jest réowniez przeznaczony do
stosowania podczas przygotowania bulionu mocznikowego podstawowego (odwodnionego) Thermo Scientific™ Oxoid™ (CM0071B),
bedacego plynng wersja pozywki Christensena przeznaczong do roéznicowania wytwarzajgcych ureaze bakterii z rodziny
Enterobacteriaceae od bakterii nalezgcych do grup Salmonella i Shigella. 40% roztwér mocznika (SR0020K) uzywany podczas
przygotowywania pozywek Christensena jest przeznaczony do stosowania w procesie diagnostycznym, aby pomodc klinicystom w
ustaleniu potencjalnych opcji leczenia u pacjentéw z podejrzeniem zakazen wywotanych przez bakterie z rodziny Enterobacteriaceae.
Wyréb ten jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego, nie jest zautomatyzowany i nie stanowi narzedzia do diagnostyki
towarzyszacej.

Podsumowanie i wyjasnienie

Test ureazowy jest uzywany do réznicowania drobnoustrojéow ureazo-dodatnich (np. Proteus) od innych drobnoustrojéow oraz do
roznicowania miedzy Candida albicans a Cryptococcus neoformans'. Test ureazowy jest uzywany do oznaczania zdolnosci
drobnoustroju do rozktadu mocznika bedacej efektem wytwarzania enzymu ureazy1. Drobnoustroje do kontroli jakosci, ktére nalezy
stosowac jako kontrole dodatnig, to Proteus mirabilis National Collection of Type Cultures (NCTC) NCTC 10975 oraz Cryptococcus
neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168, a drobnoustroje, ktére nalezy stosowac jako kontrole ujemng,
to Escherichia coli NCTC 10418 lub NCTC 12241 oraz Candida albicans NCPF 3281'. Ze wzgledu na szybkie wytwarzanie ureazy, test
ureazowy moze by¢ uzywany do wstepnej identyfikacji gatunkéw Cryptococcus neoformans i Cryptococcus gattii'. Niektore szczepy
gatunkow Enterobacter
i Klebsiella oraz inne gatunki Cryptococcus mogg dawaé dodatni wynik testu ureazowego'. Candida albicans nie wytwarza ureazy,
w zwigzku z czym daje ujemny wynik testu ureazowego'.

Zasada dziatania

40% roztwor mocznika (SR0020K) jest roztworem przeznaczonym do stosowania podczas przygotowywania agaru mocznikowego
podstawowego (odwodnionego) (CM0053B) i bulionu mocznikowego podstawowego (odwodnionego) (CM0071B). W wyniku hydrolizy
mocznika przez drobnoustroje ureazo-dodatnie powstaje amoniak nadajgc $rodowisku reakcyjnemu odczyn zasadowy, w wyniku czego
agar mocznikowy podstawowy (odwodnionego) (CMO0053B) i bulion mocznikowy podstawowy (odwodnionego) (CM0071B) przyjmuja
barwe ré6zowoczerwong.

Typowa formuta
Liczba miligraméw w fiolce o pojemnosci 5 mi
[ Mocznik oczyszczony | 2000 mg |

Materiaty dostarczone
SR0020K: 10 fiolek zawierajgcych po 95 ml pozywki

Materialy wymagane, ale niedostarczone
1. Agar mocznikowy podstawowy (odwodniony), kod produktu CM0053B
Bulion mocznikowy podstawowy (odwodniony), kod produktu CM0071B
Ezy mikrobiologiczne
Wymazowki
Pojemniki na probki
Cieplarki
Drobnoustroje do kontroli jakosci

NoOOrWN:

Przechowywanie
. Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze od 2°C do 8°C.
Pojemnik przechowywac¢ szczelnie zamknigty.
Produkt nadaje sie do uzytku, jesli nie uptynat termin jego przydatnosci do uzycia podany na etykiecie.
Przechowywaé z dala od $wiatta.
Przed uzyciem pozostawi¢ produkt do osiggniecia temperatury pokojowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie.
Wylacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
Wytacznie do uzytku profesjonalnego.
Przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ opakowanie produktu.
Nie uzywac produktu, jesli widoczne jest jakiekolwiek uszkodzenie opakowania lub fiolek.
Nie uzywac¢ produktu po uptywie podanego terminu waznosci.
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. Nie uzywaé wyrobu w przypadku widocznych oznak zanieczyszczenia.
e  Nie uzywac wyrobu, jesli kolor ulegt zmianie lub wystepujg inne oznaki Swiadczace o pogorszeniu jego stanu.

. Kazde laboratorium odpowiada za gospodarowanie generowanymi odpadami zgodnie z ich charakterem i stopniem
zagrozenia oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi przepisami federalnymi,
stanowymi i lokalnymi. Nalezy uwaznie zapoznac sig z wytycznymi i Scisle ich przestrzega¢. Obejmuje to usuwanie
zuzytych lub niewykorzystanych odczynnikow, a takze wszelkich innych skazonych materiatéw jednorazowego
uzytku zgodnie z procedurami dotyczacymi produktow zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

e  Dodatki mozna dozowa¢ na stanowisku, przy czym nalezy mie¢ zatozone rekawice jednoazowe i okulary ochronne.

e Podczas nawadniania, dozowania i usuwania WSZELKICH dodatkéow nalezy nosi¢ rekawice jednorazowe
(tzn. podczas obchodzenia sie z dodatkami nalezy mie¢ zatozone rekawice jednorazowe).

e  Wszystkie odpady nalezy oprézni¢ do pojemnika na ODPADY NIEBEZPIECZNE znajdujgcego sie w pracowni
mikrobiologicznej.

. Fiolke i gumowg zatyczke nalezy wyptuka¢ do pojemnika na ODPADY NIEBEZPIECZNE.

e  Metalowa pokrywe i wyptukang gumowg zatyczke nalezy umiesci¢ w koszu na odpady.

Wyptukang fiolke szklang nalezy nastepnie umiesci¢ w pojemniku na odpady szklane.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego obchodzenia sie z produktem oraz jego bezpiecznej utylizacji znajdujg sie w karcie charakterystyki
(www.thermofisher.com).

Powazne incydenty
Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ do producenta i odpowiedniego organu regulacyjnego w
kraju, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent rezyduje.

Pobieranie prébek, postepowanie z nimi oraz ich przechowywanie
Probki nalezy pobierac i obchodzi¢ sig z nimi zgodnie z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie standardy badan
mikrobiologicznych [UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)] Q5.

Procedura

1.  Przed uzyciem odczekac, az dodatek osiggnie temperature pokojowa.

2. Zawiesi¢ 2,4 g agaru mocznikowego podstawowego (odwodnionego) (CM0053B) albo 0,9 g bulionu mocznikowego
podstawowego (odwodnionego) (CM0071B) w 95 ml wody destylowanej. Doprowadzi¢ do wrzenia w celu catkowitego
rozpuszczenia.

3. Sterylizowa¢ w autoklawie w temperaturze 115°C przez 20 minut.

4.  Schtodzi¢ do temperatury 50°C (w przypadku produktu CM0053B) lub 55°C (w przypadku produktu CM0071B), a nastepnie,
zachowujgc zasady aseptyki, doda¢ jedng fiolke jatowego 40% roztworu mocznika (SR0020K).

5. Dobrze wymieszaé. Zachowujgc zasady aseptyki, dozowac¢ po 10 ml do jatowych pojemnikéw i pozostawi¢ do zestalenia w
pozycji nachylonej w przypadku produktu CM0053B.

Bibliografia

1.  Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP_36i4.pdf

Legenda symboli
Symbol Definicja

REF
IVD

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

LOT

Kod partii

Termin przydatnosci do uzycia

/ﬂ/- Dopuszczalna temperatura

/
o
\

= |

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym

Nie uzywac¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania w formie papierowej
lub elektronicznej
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Zawartos¢ wystarcza do
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Solucgao de ureia a 40% PT
SR0020K

* Estas instrugdes de utilizagdo (IFU) destinam-se a ser lidas em conjunto com as IFU da Base de agar de ureia Thermo Scientific™ Oxoid™ (Desidratada)
(cddigo do produto: CM0053B) e Base de caldo de ureia Thermo Scientific™ Oxoid™ (Desidratada) (codigo do produto: CM0071B)

Utilizagao prevista

A Solugéo de ureia a 40% Thermo Scientific™ (SR0020K) destina-se a ser adicionada a Base de agar de ureia Thermo Scientific™
Oxoid™ (Desidratada) (CM0053B) para a preparagao do meio de Christensen. O meio de Christensen destina-se a ser utilizado para a
detecdo da atividade de urease rapida de Proteae e a detegdo da atividade de urease nédo rapida de algumas Enterobacteriaceae em
amostras fecais e de urina. A Solugéo de ureia a 40% (SR0020K) também se destina a ser utilizada na preparacéo da Base de caldo de
ureia Thermo Scientific™ Oxoid™ (Desidratada) (CM0071B), uma verséao liquida do meio de Christensen destinada a diferenciagéo de
Enterobacteriaceae produtoras de urease de membros dos grupos Salmonella e Shigella. A Solugdo de ureia a 40% (SR0020K),
utilizada na preparagcdo do meio de Christensen, destina-se a ser utilizada num procedimento de diagnoéstico para ajudar os médicos a
determinar possiveis opgdes de tratamento para doentes com suspeita de infegdo por Enterobacteriaceae. O dispositivo destina-se
exclusivamente a uso profissional, ndo é automatizado e ndo é um teste de selegdo da terapéutica.

Resumo e explicagcido

O teste de urease é utilizado para diferenciar organismos positivos para a urease (por exemplo, Proteus) de outros organismos e para
diferenciar entre Candida albicans e Cryptococcus neoformans'. O teste de urease é utilizado para determinar a capacidade de um
organismo degradar a ureia através da produgéo da enzima urease'. Os organismos de controlo de qualidade a utilizar como controlo
positivo sao: Proteus mirabilis National Collection of Type Cultures (NCTC) NCTC 10975 e Cryptococcus neoformans National Collection
of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168. Os organismos de controlo de qualidade a utilizar como controlo negativo s&o: Escherichia coli
NCTC 10418 ou NCTC 12241 e Candida albicans NCPF 3281". Devido a rapida produgéo de urease, o teste € utilizado para a
identificagao presuntiva das espécies Cryptococcus neoformanse Cryptococcus gattii'. Algumas estirpes de Enterobacter e espécies de
Klebsiella e outras espécies de Cryptococcus podem apresentar um resultado positivo para o teste de urease'. Candida albicans nao
produz urease e, como tal, apresenta um resultado negativo para a urease’.

Principio do método

A Solucao de ureia a 40% (SR0020K) é uma solugéo destinada a ser utilizada na preparagéo de Base de agar de ureia (Desidratada)
(CM0053B) e de Base de caldo de ureia (Desidratada) (CM0071B). Quando a ureia é hidrolisada por organismos positivos para a
urease, produz-se amonia tornando a reagdo alcalina. A Base de agar de ureia (Desidratada) (CM0053B) fica rosa/vermelha e a Base
de caldo de ureia (Desidratada) (CM0071B) fica rosa/vermelha.

Formula tipica
Miligramas por frasco para injetaveis de 5 ml
[ Ureia purificada | 2000 mg |

Materiais fornecidos
SR0020K: 10 frascos para injetaveis, cada um para 95 ml de meio

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
1. Base de agar de ureia (Desidratada), cédigo de produto CM0053B
Base de caldo de ureia (Desidratada), codigo de produto CM0071B
Ansas de inoculagao
Zaragatoas
Recipientes de colheita
Incubadoras
Organismos para controlo de qualidade

NoorwWdD

Armazenamento
e  Armazene o produto na sua embalagem original a uma temperatura entre 2 °C e 8 °C.
Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
O produto pode ser utilizado até ao prazo de validade indicado no rétulo.
Armazene protegido da luz.
Deixe o produto atingir a temperatura ambiente antes da utilizagéo.

Adverténcias e precaugoes
. Cada frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar.
Apenas para utilizagdo em diagnostico in vitro.
Apenas para utilizagao profissional.
Inspecione a embalagem do produto antes da primeira utilizag&o.
Nao utilize o produto se existir qualquer dano visivel na embalagem ou nos frascos para injetaveis.
Nao use o produto para além do prazo de validade indicado.
Nao utilize o dispositivo se apresentar sinais de contaminagao.
Nao utilize o dispositivo se a cor tiver mudado ou se apresentar outros sinais de deterioragdo.
E da responsabilidade de cada laboratério gerir os residuos produzidos de acordo com a sua natureza e grau de
perigo e trata-los ou elimina-los de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e locais aplicaveis. As
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instrucbes devem ser lidas e devidamente cumpridas. Isto inclui a eliminagdo de reagentes utilizados ou néo
utilizados, bem como de qualquer outro material descartavel contaminado seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

. Os suplementos podem ser distribuidos na bancada. Use luvas descartaveis e 6culos de segurancga.

e Tém de ser usadas luvas descartaveis para reidratagédo, distribuicdo e eliminacdo de TODOS os suplementos
(ou seja, use luvas descartaveis ao manusear suplementos).

e Todos os residuos tém de ser esvaziados para o recipiente para RESIDUOS PERIGOSOS situado no laboratério
de microbiologia.

. O frasco para injetaveis e o tampdo de borracha tém de ser lavados para o recipiente para RESIDUOS
PERIGOSOS.

e A tampa de metal e o tampéo de borracha lavado devem ser colocados no recipiente para residuos.
O frasco para injetaveis de vidro lavado deve entéo ser colocado no recipiente para vidro.

Consulte a Ficha de dados de seguranca (FDS) para obter informagdes sobre o manuseamento e a eliminagéo seguros do produto
(www.thermofisher.com).

Incidentes graves
Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionado com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante e & autoridade
reguladora relevante no local onde o utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento de espécimes
os espécimes devem ser colhidos e manuseados de acordo com as diretrizes locais recomendadas, como as UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI, Normas em matéria de investigagao microbioldgica do Reino Unido) Q5.

Procedimento

1. Deixe o suplemento atingir a temperatura ambiente antes da utilizagéo.

2. Suspenda 2,4 g de Base de agar de ureia (Desidratada) (CM0053B) ou 0,9 g de Base de caldo de ureia (Desidratada)
(CM0071B) em 95 ml de agua destilada. Ferva para se dissolver completamente.

3. Esterilize em autoclave a 115 °C durante 20 minutos.

4. Deixe arrefecer até atingir uma temperatura de 50 °C para a CM0053B e de 55 °C para a CM0071B, e adicione de forma
asséptica um frasco para injetaveis de Solugéo de ureia a 40% (SR0020K) estéril.

5. Misture bem. Distribua de forma assética quantidades de 10 ml em recipientes estéreis e deixe-os em posigéo inclinada
para a CM0053B.

Bibliografia
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Legenda dos simbolos

Simbolo Definigao
REF Numero de referéncia
IVD Dispositivo médico para
diagndstico in vitro
LOT

Cadigo de lote

/ﬂ/- Limites de temperatura
E Data limite de utilizagao

S
7 i“ Manter longe da luz solar
]

Nao reutilizar

Consultar instrugdes de utilizagao|
ou consultar instrugdes de
utilizagéo eletrénicas

<n> testes

N&o use se a embalagem estiver
danificada e consultar instrugdes
de utilizacdo

@ Contém o suficiente para
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Fabricante

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Avaliacdo de Conformidade
Europeia

Avaliacdo de Conformidade do
Reino Unido

Identificador Unico do dispositivo

Importador - Para indicar a
entidade que importa o

dispositivo médico para o

local. Aplicavel a Unido Europeia

= a3

Made in the United

) Fabricado no Reino Unido
Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos reservados. Todas as outras marcas comerciais sao propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e das suas subsidiarias.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Reino Unido

Para obter assisténcia técnica, contacte o seu distribuidor local.
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Solutie de uree 40% RO
SR0020K

* Acest document cu instructiuni de utilizare trebuie citit impreuna cu instructiunile de utilizare pentru Agarul baza cu uree Thermo Scientific™ Oxoid™
(deshidratat) (cod produs: CM0053B) si Bulionul baza cu uree Thermo Scientific™ Oxoid™ (deshidratat) (cod produs: CM0071B)

Utilizare prevazuta

Solutia de uree 40% Thermo Scientific™ (SR0020K) este destinata a fi adaugata la Agarul baza cu uree Thermo Scientific™ Oxoid™
(deshidratat) (CM0053B) pentru prepararea mediului Christensen. Mediul Christensen este conceput spre a fi utilizat pentru a detecta
activitatea ureazica rapida a Proteae si activitatea ureazica, care nu este rapida, a unor Enterobacteriaceae in probe de materii fecale si
de urina. Solutia de uree 40% (SR0020K) este, de asemenea, prevazuta a fi utilizata la prepararea Bulionului baza cu uree (deshidratat)
Thermo Scientific™ Oxoid™ (CMO0071B), o versiune lichidd a mediului Christensen destinata diferentierii Enterobacteriaceae
producéatoare de ureaza de membrii grupurilor Salmonella si Shigella. Solutia de uree 40% (SR0020K) utilizata la prepararea mediilor
Christensen este destinata utilizarii intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta clinicienii sa stabileasca optiunile potentiale de
tratament pentru pacientii suspectati de infectii cu Enterobacteriaceae. Dispozitivul este prevazut doar pentru uz profesional, nu este
automatizat si nici nu reprezinta un dispozitiv de diagnostic companion.

Rezumat si explicatie

Testul la ureaza este utilizat pentru a diferentia organismele ureazo-pozitive (de exemplu, Proteus) de alte organisme si pentru a
diferentia Candida albicans de Cryptococcus neoformans'. Testul la ureaza este utilizat pentru a determina capacitatea unui organism de
a diviza ureea prin producerea enzimei ureaza'. Organismele de control al calitatii care trebuie utilizate cu rol de control pozitiv sunt
Proteus mirabilis National Collection of Type Cultures (NCTC) NCTC 10975 si Cryptococcus neoformans National Collection of
Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168; organismele de control al calitatii care trebuie utilizate cu rol de control negativ sunt Escherichia
coli NCTC 10418 sau NCTC 12241 si Candida albicans NCPF 3281". Datoritd productiei rapide de ureaza, testul se utilizeaza pentru
identificarea prezumtiva a speciilor Cryptococcus neoformans si Cryptococcus gattii'. Unele tulpini din speciile Enterobacter si Klebsiella
si din alte specii de Cryptococcus pot avea un rezultat pozitiv la testul la ureazad'. Candida albicans nu produce ureaza, avand, in
consecinta, un rezultat negativ la ureaza’.

Principiul metodei

Solutia de uree 40% (SR0020K) este o solutie destinatd utilizarii la prepararea Agarului bazéd cu uree (deshidratat) (CM0053B) si
a Bulionului baza cu uree (deshidratat) (CM0071B). Cand ureea este hidrolizata de organismele pozitive la ureaza, se produce amoniac,
ceea ce face ca reactia sa fie alcalina, Agarul baza cu uree (deshidratat) (CM0053B) capatand culoarea roz/rosu, iar Bulionul baza cu
uree (deshidratat) (CM0071B) capatand culoarea roz/rosu.

Formula tipica
Miligrame per flacon de 5 ml
| Uree purificata | 2000 mg |

Materiale furnizate
SR0020K: 10 flacoane pentru fiecare 95 ml de mediu

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate
1. Agar baza cu uree (deshidratat), cod produs CM0053B

2.  Bulion baza cu uree (deshidratat), cod produs CM0071B
3. Anse de inoculare

4. Tampoane

5. Recipiente de recoltare

6. Incubatoare

7.

Organisme pentru controlul calitatii

Conditii de pastrare
. Depozitati produsul in ambalajul original, la temperaturi cuprinse intre 2 °C - 8 °C.
Pastrati recipientul bine inchis.
Produsul poate fi utilizat pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.
A se pastra la adapost de lumina solara.
Lasati produsul sa se echilibreze la temperatura camerei inainte de utilizare.

Avertismente si precautii
e  Fiecare flacon este de unica folosinta. A nu se refolosi.
Numai pentru diagnostic in vitro.
Exclusiv pentru utilizare profesionala.
Inspectati ambalajul produsului Tnainte de prima utilizare.
Nu utilizati produsul daca ambalajul sau flacoanele prezinta deteriorari vizibile.
Nu utilizati produsul dupa data de expirare specificata.
Nu utilizati dispozitivul daca sunt prezente semne de contaminare.
Nu utilizati dispozitivul in cazul in care culoarea este modificatd sau daca exista alte semne de deteriorare.
Este responsabilitatea fiecarui laborator s& gestioneze deseurile produse in functie de natura si gradul de pericol si
sa le trateze sau sa le elimine in conformitate cu reglementérile federale, statale si locale aplicabile. Instructiunile
trebuie citite si respectate cu atentie. Acestea includ eliminarea reactivilor utilizati sau neutilizati, precum si a oricarui
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Consultati Fisa cu date de securitate (FDS) pentru informatii despre manipularea si eliminarea in siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

alt material contaminat de unica folosinta, urmand procedurile pentru produsele infectioase sau potential infectioase.

Suplimentele se pot imprastia pe suprafata de lucru; purtati manusi de unica folosinta si ochelari de protectie.

Purtati manusi de unica folosinta pentru rehidratarea, distribuirea si eliminarea TUTUROR suplimentelor

(purtati manusi de unicé folosinta in timp ce manipulati suplimentele).
Toate deseurile trebuie eliminate n recipientul pentru DESEURI PERICULOASE din laboratorul de microbiologie.
Flaconul si dopul de cauciuc trebuie clétite Tn recipientul pentru DESEURI PERICULOASE.

Capacul de metal si dopul de cauciuc clatit trebuie eliminate la cosul de gunoi.
Flaconul de sticla clatit trebuie pus apoi in recipientul de sticla.

Incidente grave

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul va fi raportat producatorului si autoritatii de reglementare relevante din statul de
resedinta al utilizatorului si/sau pacientului.

Colectarea, manipularea si depozitarea probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea orientarilor locale recomandate, precum Standardele Marii Britanii pentru
investigatii microbiologice (UK SMI) Q5.

Procedura

1.
2.

3.
4,

5.

Lasati suplimentul sa ajunga la temperatura camerei inainte de utilizare.

Realizati o suspensie cu 2,4 g de Agar baza cu uree (deshidratat) (CM0053B) sau 0,9 g de Bulion baza cu uree (deshidratat)

(CM0071B) in 95 ml de apa distilata. Aduceti la temperatura de fierbere pentru dizolvare completa.
Sterilizati prin autoclavizare la 115 °C timp de 20 de minute.

Se raceste la 50 °C pentru CM0053B si la 55 °C pentru CM0071B si se adauga aseptic un flacon de solutie de uree 40%
(SR0020K) sterila.
Se amesteca bine. Se distribuie aseptic cantitati de cate 10 ml in recipiente sterile si se lasa sa se stabilizeze in pozitie
inclinata pentru CM0053B.

Bibliografie
1. Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology

Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP_36i4.pdf

Legenda simbolurilor

Simbol Definitie
REF Numar de catalog
IVD Dispozitiv medical de diagnostic
in vitro
LoT Cod de lot

Limita de temperatura

A
%

Data expirarii

0 \\.f:
A

A se feri de lumina soarelui

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile electronice de
utilizare

Contine o cantitate suficienta
pentru <n> teste

@<= |®

Nu utilizati daca ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare
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Producator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Evaluare de conformitate
europeana

Evaluare de conformitate in
Regatul Unit

Identificator unic al dispozitivului

Importator - Indicati entitatea care
importa dispozitivul medical in
regiunea locala. Aplicabil Uniunii
Europene

#lgss ik

Made in the United

Kingdom Fabricat in Regatul Unit

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Toate drepturile rezervate. Toate celelalte marci comerciale apartin Thermo Fisher
Scientific Inc. si filialelor acesteia.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Regatul Unit
Pentru asistenta tehnica, va rugam sa contactati distribuitorul local.
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Roztok 40 % mocoviny SK
SR0020K

* Tento dokument navodu na pouzitie (IFU) je uréeny na ¢itanie spolu s ndvodom na pouzitie pre mo¢ovinovu agarovi bazu Thermo Scientific™ Oxoid ™
(dehydratovanu) (kéd produktu: CM0053B) a mocovinovu bujénovu bazu Thermo Scientific™ Oxoid™ (dehydratovanu) (kéd produktu: CM0071B)

Uréené pouzitie

Roztok 40 % mocoviny Thermo Scientific™ (SR0020K) je uréeny na pridanie do mocovinovej agarovej bazy Thermo Scientific™ Oxoid™
(dehydratovanej) (CM0053B) na pripravu Christensenovho média. Christensenovo médium je ur€ené na pouzitie na detekciu rychlej
ureadzovej aktivity rodu Proteus a Standardnej ureazovej aktivity niektorych druhov Celade Enterobacteriaceae vo vzorkach stolice a
mocu. Roztok 40 % mocoviny (SR0020K) je tiez uréeny na pouzitie pri priprave mocovinovej bujonovej bazy Thermo Scientific™
Oxoid™(dehydratovanej) (CM0071B), tekutej verzie Christensenovho média ur€enej na odliSenie enterobaktérii produkujucich ureazu zo
skupin Salmonella a Shigella. Roztok 40 % mocoviny (SR0020K) pouzivany pri priprave Christensenovych médii je uréeny na pouzitie
v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc klinickym lekarom pri ur€ovani potencialnych moznosti lieCby pacientov s podozrenim na
infekcie enterobaktériami. Pomocka je uréena len na profesionalne pouzitie, nie je automatizovana a nie je ani sprievodnou diagnostikou.

Zhrnutie a vysvetlenie

Ureazovy test sa pouziva na rozliSenie organizmov pozitivnych na uredzu (napr. Proteus) od inych organizmov a na rozliSenie medzi
druhmi Candida albicans a Cryptococcus neoformans'. Ureazovy test sa pouziva na stanovenie schopnosti organizmu $tiepit mocovinu
prostrednictvom tvorby enzymu ureéza'. Organizmy na kontrolu kvality, ktoré sa maju pouZzit ako pozitivna kontrola, st Proteus mirabilis
National Collection of Type Cultures (NCTC) NCTC 10975 a Cryptococcus neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF)
NCPF 3168. Organizmy, ktoré sa maju pouzit ako negativna kontrola, s Escherichia coli NCTC 10418 alebo NCTC 12241 a Candida
albicans NCPF 3281". Vzhladom na rychlu produkciu uredzy sa test pouziva na predpokladanu identifikaciu druhov Cryptococcus
neoformans a Cryptococcus gattii'. Niektoré kmene rodov Enterobacter a Klebsiella a iné druhy rodu Cryptococcus moézu poskytnut
pozitivny vysledok uredzového testu'. Candida albicans netvori ureazu, preto poskytuje negativny vysledok pre ureazu’.

Princip metédy

Roztok 40 % mocoviny (SR0020K) je roztok ureny na pouZzitie pri priprave mocovinovej agarovej bazy (dehydratovany) (CM0053B)
a mocovinovej bujénovej bazy (dehydratovany) (CMO0071B). Ked je mocovina hydrolyzovana ureaza-pozitivnymi organizmami,
vznika amoniak, ¢im sa reakcia stava zasaditou. MoCovinova agarova baza (dehydratovana) (CM0053B) sa sfarbi na ruzovo/Cerveno
a mocovinova bujénova baza (dehydratovana) (CM0071B) sa sfarbi na ruzovo/Cerveno.

Typické zlozenie
Miligramy na 5 ml liekovku
| Cistena mogovina | 2000 mg |

Dodavané materialy
SR0020K: 10x liekovka, kazda na 95 ml média

Potrebny material, ktory sa nedodava
1. Mocovinova agarova baza (dehydratovana), kod produktu CM0053B
Mo¢&ovinova bujénova baza (dehydratovana), kéd produktu CM0071B
Inokulaéné ocka
Tampony
Odberové nadobky
Inkubatory
Organizmy na kontrolu kvality

Noohkwd

Uchovavanie

e  Vyrobok uchovavajte v pévodnom obale pri teplote od 2 °C do 8 °C.
Nadobu udrziavajte tesne uzavretu.
Vyrobok smiete pouzit do datumu exspiracie uvedeného na etikete.
Chrarite pred svetlom.
Pred pouzitim nechajte vyrobok ustalit na izbovu teplotu.

Varovania a bezpecénostné opatrenia
e  Kazda flasticka je na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane.
Len na diagnostické pouzitie in vitro.
Len na profesionalne pouzitie.
Pred prvym pouzitim skontrolujte obal vyrobku.
Vyrobok nepouzivajte, ak su na obale alebo injekénych liekovkach viditelné poskodenia.
Po uplynuti uvedeného datumu exspiracie vyrobok nepouzivajte.
Ak su pritomné znamky kontaminacie, pomocku nepouzivajte.
Pomd&cku nepouzivajte, ak sa zmenila farba alebo ak existuju iné znamky znizenej kvality.
Je zodpovednostou kazdého laboratéria nakladat s vyprodukovanym odpadom v sulade s jeho povahou a stupfiom
nebezpe€enstva a umoznit spracovanie alebo likvidaciu v sulade so vSetkymi platnymi federalnymi, Statnymi
a miestnymi predpismi. Je potrebné pozorne si precitat’ a dodrziavat pokyny. To zahfia likvidaciu pouzitych alebo
nepouzitych reagencii, ako aj akéhokolvek iného kontaminovaného materialu na jedno pouzitie podla postupov pre
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infekéné alebo potencialne infekéné vyrobky.
. Suplementy sa mézu davkovat na pracovnom stole. Noste jednorazové rukavice a ochranné okuliare.
e Pri rehydratacii, davkovani a likvidacii VSETKYCH suplementov sa musia nosit jednorazové rukavice (t.j. pri
manipulacii s doplnkami noste jednorazové rukavice).
Vetok odpad musi byt vyprazdneny do kontajnera oznageného ako NEBEZPECNY ODPAD v mikrobiologickom laboratériu.
Frati¢ku a gumenu zatku oplachnite do nadoby oznagenej ako NEBEZPECNY ODPAD.

e  Kovoveé veko a oplachnuti gumovu zatku vyhodte do odpadkového koSa.
e  Oplachnutu sklenenu flasticku treba vyhodit do nadoby na sklo.

Informécie o bezpe&nej manipulacii a likvidacii vyrobku najdete v karte bezpe&nostnych tdajov (KBU) (www.thermofisher.com).

Zavazné udalosti
Akukolvek zavaznu udalost, ktora sa vyskytla v suvislosti s pomdckou, je nevyhnutné oznamit vyrobcovi a prislusSnému regulaénému
organu, pod pdsobnost ktorého spada pouzivatel alebo pacient.

Odber vzoriek, zaobchadzanie s nimi a ich uchovavanie
Vzorky treba odoberat’ a zaobchadzat' s nimi podla odporic¢anych usmerneni, ako su britské Standardy pre mikrobiologické vySetrenia
UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI) Q5.

Postup
1. Pred pouzitim nechajte suplement ustalit na izbovu teplotu.

2. Suspendujte 2,4 g moc€ovinovej agarovej bazy (dehydratovanej) (CM0053B) alebo 0,9 g moc€ovinovej bujonovej bazy
(dehydratovanej) (CM0071B) v 95 ml destilovanej vody. Privedte do varu, aby sa dosiahlo uplné rozpustenie.

3.  Sterilizujte v autoklave 20 minut pri teplote 115 °C.

4.  Ochladte na 50 °C v pripade CM0053B, resp. na 55 °C v pripade CM0071B, a asepticky pridajte jednu flastiCku so sterilnym
40 % roztokom mocoviny (SR0020K).

5. Dobre premieSajte. Asepticky nadavkujte 10 ml mnozstva do sterilnych nadob a CM0053B nechajte usadit' v naklonene;j
polohe.

Literatara

1. Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP_36i4.pdf

Vysvetlenie symbolov

Symbol Definicia
REF Katalégové Cislo
IVD Diagnosticka zdravotnicka
pomdcka in vitro
LoT Kod Sarze
/ﬂ/- Teplotny limit
g Pouzite do
'-..\":ﬂ'
ZINT Chrarite pred sine&nym Ziarenim
[ ]

Nepouzivajte opakovane

Pozrite si navod na pouzitie alebo
elektronicky navod na pouzitie

Obsah postacuje na <n> testov

Nepouzivajte, ak je obal
poSkodeny, a precitajte si navod
na pouzitie

Vyrobca

L®< 5 ®
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Autorizovany zastupca
v Eurépskom
spolo¢enstve/Eurépskej unii

Posudzovanie zhody v EU

Posudzovanie zhody v Spojenom
kralovstve

Jedinecny identifikator pomocky

Al

Dovozca — oznacenie subjektu,
ktory dovaza zdravotnicku
pomdcku do danej
oblasti. Vztahuje sa
na Eurépsku Uniu

Made in the United
Kingdom

Vyrobené v Spojenom kralovstve

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. VSetky prava vyhradené. VSetky ostatné ochranné znamky su vlastnictvom spoloénosti
Thermo Fisher Scientific Inc. a jej dcérskych spolo¢nosti.

C

V pripade ak potrebujete technickli pomoc, obratte sa na miestneho distributora.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke, Hampshire, RG24 8PW, Spojené kralovstvo
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Urea 40 % losning SV
SR0020K

* Detta bruksanvisningsdokument (IFU) &r avsett att 1asas tillsammans med bruksanvisningen fér Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-agarbas (dehydrerad)
(produktkod CM0053B) och Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-buljongbas (dehydrerad) (produktkod CM0071B)

Avsedd anvandning

Thermo Scientific™ Urea 40 % I6sning (SR0020K) ar avsedd att laggas till Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-agarbas (dehydrerad)
(CM0053B) for beredning av Christensens medium. Christensens medium ar avsett att anvandas for att detektera snabb ureasaktivitet
hos Proteae och icke-snabb ureasaktivitet hos vissa Enterobacteriaceae i fekala prover och urinprover. Urea 40 % I0sning (SR0020K) ar
aven avsedd att anvandas vid beredning av Thermo Scientific™ Oxoid™ urea-buljongbas (dehydrerad) (CM0071B), en flytande version
av Christensens medium avsett for differentiering av ureasproducerande Enterobacteriaceae fran medlemmar av Salmonella- och
Shigella-grupperna. Urea 40 % lésning (SR0020K) som anvands vid beredningen av Christensens medier ar avsedd att anvandas i ett
diagnostiskt arbetsflode for att hjalpa kliniker faststalla potentiella behandlingsalternativ fér patienter som misstanks ha
Enterobacteriaceae-infektioner. Produkten ar endast avsedd for professionellt bruk, ar inte automatiserad och utgér inte heller en produkt
for behandlingsvagledande diagnostik.

Sammanfattning och férklaring

Ureastestet anvands for att differentiera ureaspositiva organismer (t.ex. Proteus) fran andra organismer och for att skilja mellan Candida
albicans och Cryptococcus neoformans’. Ureastestet anvands fér att bestamma en organisms férméaga att dela urea genom produktion
av enzymet ureas’. Kvalitetskontrollorganismer som ska anvéndas som positiv kontroll &r Proteus mirabilis National Collection of Type
Cultures (NCTC) NCTC 10975 och Cryptococcus neoformans National Collection of Pathogenic Fungi (NCPF) NCPF 3168, organismer
som ska anvandas som negativ kontroll &r Escherichia coli NCTC 10418 eller NCTC 12241 och Candida albicans NCPF 3281'. Pa grund
av snabb ureasproduktion anvands testet for presumtiv identifiering av Cryptococcus neoformans- och Cryptococcus gattii-arter'. Vissa
stammar av Enterobacter- och Klebsiella-arter och andra arter av Cryptococcus kan ge ett positivt resultat fér ureastestet'. Candida
albicans producerar inte ureas och ger darfor ett negativt ureasresultat’.

Metodprincip

Urea 40 % losning (SR0020K) ar en I0sning avsedd att anvandas vid beredning av urea-agarbas (dehydrerad) (CM0053B) och urea-
buljongbas (dehydrerad) (CM0071B). Nar urea hydrolyseras av ureaspositiva organismer produceras ammoniak, vilket gor att reaktionen
blir alkalisk, urea-agarbas (dehydrerad) (CM0053B) blir rosa/réd och urea-buljongbas (dehydrerad) (CM0071B) blir rosa/réd.

Vanlig formel
Milligram per 5 ml flaska
| Renad urea | 2000 mg |

Material som medféljer
SR0020K: 10 st flaskor vardera fér 95 ml medium

Material som kravs men som inte medféljer
1. Urea-agarbas (dehydrerad) produktkod CM0053B
Urea-buljongbas (dehydrerad) produktkod CM0071B
Inokuleringséglor
Svabbar
Uppsamlingsbehallare
Inkubatorer
Organismer for kvalitetskontroll

Noohkwd

Forvaring
. Forvara produkten i originalférpackningen mellan 2 °C och 8 °C.
Se till att behallaren ar tatt forsluten.
Produkten far anvandas fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Forvaras skyddad fran ljus.
Lat produkten anta rumstemperatur innan anvandning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e  Varje flaska ar fér engangsbruk. Far inte ateranvandas.
Endast for in vitro-diagnostik.
Endast for professionellt bruk.
Inspektera forpackningen innan produkten anvands for férsta gangen.
Anvand inte produkten om det finns synliga skador pa férpackningen eller flaskorna.
Anvand inte produkten efter det angivna utgangsdatumet.
Anvand inte produkten om det finns tecken pa kontaminering.
Anvand inte produkten om fargen har &ndrats eller om det finns andra tecken pa férsamring.
Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera avfall som produceras i enlighet med avfallets typ och riskgrad samt att
behandla eller bortskaffa det i enlighet med eventuella nationella, statliga och lokala tillampliga bestammelser. Las
och fdlj anvisningarna noggrant. Detta inkluderar bortskaffande av anvanda eller oanvanda reagenser samt alla
andra férorenade engangsmaterial i enlighet med rutiner for smittsamma eller potentiellt smittsamma produkter.
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e  Tillskotten kan dispenseras pa banken. Anvand engangshandskar och skyddsglasdgon.

e  Engangshandskar maste anvandas vid rehydrering, dispensering och bortskaffande av ALLA tillskott (dvs. anvand
engangshandskar nar du hanterar tillskotten).

Allt avfall maste tommas i behallaren for FARLIGT AVFALL som finns i mikrobiologilaboratoriet.

Flaskan och gummiproppen maste skoljas i behallaren for FARLIGT AVFALL.

e  Metallocket och den skéljda gummiproppen ska placeras i avfallsbehallaren.

[ )

Den skoljda glasflaskan ska sedan placeras i glasbehallaren.

Se sakerhetsdatabladet (SDS) for information om saker hantering och kassering av produkten (www.thermofisher.com).

Allvarliga tillbud

Eventuella allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska anmalas till tillverkaren och relevant tillsynsmyndighet dar
anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Insamling, hantering och férvaring av prover
Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala rekommenderade riktlinjer, sdésom UK Standards for Microbiology Investigations
(UK SMI) Q5.

Forfarande
1.  Lat tillskottet anta rumstemperatur innan det anvands.
2. Suspendera 2,4 g urea-agarbas (dehydrerad) (CM0053B) eller 0,9 g urea-buljongbas (dehydrerad) (CM0071B) i 95 ml
destillerat vatten. Koka upp for att I6sa upp helt.
3. Sterilisera genom autoklavering vid 115 °C i 20 minuter.
4. Kyl till 50 °C fér CM0053B och 55 °C fér CM0071B och tillsatt aseptiskt en flaska med steril urea 40 % I6sning (SR0020K).
5. Blanda noga. Dispensera aseptiskt mangder om 10 ml i sterila behallare och Iat dem sétta sig i lutande position for CM0053B.

Referenser

1. Public Health England. 2019. ‘Urease Test.” UK Standards for Microbiology Investigations. UK Standards for Microbiology
Investigations TP 36 (4). https://assets.publishing.service.gov.uk/government/u
ploads/system/uploads/attachment data/file/794218/ TP_36i4.pdf

Symbolférklaring
Symbol Definition
REF Katalognummer
IVD Medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik
LoT Batchkod
/ﬂ/- Temperaturgrans
g Utgangsdatum
“h-..\":ﬂ'
ZINT Skyddas mot solljus
a

Far ej ateranvandas

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

Innehaller tillrackligt med material
fér <n> tester

Anvand inte om forpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant inom
den Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E®<

MBD_BT_IFU-0472
Page 54 of 55


http://www.thermofisher.com/
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/794218/TP_36i4.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/794218/TP_36i4.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/794218/TP_36i4.pdf

C? Europeisk bedémning av

Overensstammelse

Brittisk bedémning av
C n Overensstammelse
U DI Unik produktidentifiering
Importor — for att ange vilken
instans som importerar den
medicintekniska produkten till
platsen. Galler Europeiska
unionen

Made in the United

Tillverkad i Storbritannien

Kingdom

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Med ensamratt. Alla dvriga varumarken tillhér Thermo Fisher Scientific Inc.

och dess dotterbolag.

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

C€ch

Kontakta den lokala distributéren for teknisk hjalp.
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