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Urea Broth Base (Dehydrated)
CM0071B

Intended Use

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

Summary and Explanation

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

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

Principle of Method

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

grams per litre
Peptone 1
Glucose 1
Di-sodium hydrogen 12
phosphate
Potassium dihydrogen 0.8
phosphate
Sodium chloride 5
Phenol red 0.004

Materials Provided
500g of dehydrated Urea broth powder that vyields
approximately 55.6L after reconstitution.

Materials Required but Not Supplied

e Inoculating loops, swabs, collection containers

e Incubators

e Quality control organisms

e  Selective supplement (Urea 40% solution (SR0020K))
e  Petridish

Storage

. Store product in its original packaging between
10°C and 30°C.

. Keep container tightly closed.

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

. Protect from moisture.

. Store away from light.

. Allow reconstituted product to equilibrate to
room temperature before use.

Once reconstituted, store media between 2°C and 10°C.

Warnings and Precautions
. Do not inhale. May cause allergy or asthma

symptoms or difficulty breathing if inhaled.

Causes serious eye irritation.

May cause an allergic skin reaction.

If on skin wash with plenty of soap and water.

If in eyes, rinse cautiously with water for several

minutes.

. Remove contact lenses, if present and easy to
do. Continue rinsing. If eye irritation persists,
seek medical advice/attention.

. If inhaled, if breathing is difficult, remove subject

to fresh air and keep in a position comfortable for

breathing. If experiencing respiratory symptoms,
call a POISON CENTER or doctor/physician.

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 (pot or cap).

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

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

. 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.

. Ensure the lid of the container is kept tightly
closed after first opening and between use to
minimise moisture ingress, which may result in
incorrect product performance.
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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) B 29.

Procedure

Dissolve 0.9g of Urea Broth Base (dehydrated) in 95ml of
distilled water. Sterilize by autoclaving at 115°C for 20
minutes. Cool to 50°C and aseptically add the contents of 1
vial of Urea 40% Solution (SR0020K). Mix well and
aseptically dispense into sterile containers.

Interpretation
Pink medium indicates Urea +ve organisms.

Quality Control

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

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

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

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

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

Incubation Conditions: 24 h @ 30°C aerobic
Medium is challenged with 10 to 108 colony-forming units

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Performance Characteristics

Accuracy has been demonstrated through review of the QC
data. Correct detection of wurease producing
Enterobacteriaceae is confirmed by the inclusion of a well-
characterised isolate in the QC processes performed as
part of the manufacture of each batch of the devices, which
must meet the defined acceptance criteria. The precision of
the device Urea Broth Base (Dehydrated) (CM0071B) was
demonstrated by an overall pass rate of 100% obtained for
the product over several months of testing 28.05.2018 —
06.09.2021 (10 batches). This shows that the performance
is reproducible.

Batches Time Period Pass Pass

tested Rate Rate (%)
28.05.2018 -

10 06.09.2021 10/10 100%

This device has been tested in-house as part of the QC
process since the product was launched and results are
available since 1996. When using 10° - 10* cfu inoculum of
Morganella morganii and Proteus mirabilis and incubating
the device at 30°C for 6 hours, the user can maintain
organisms with urease activity and colour of broth that
meets the defined acceptance criteria. When using 10° - 10*
cfu inoculum of Morganella morganii, Klebsiella
pneumoniae, Shigella sonnei, Enterobacter aerogenes,
Escherichia coli, and Salmonella typhimurium incubating
the device at 30°C for 24 hours, the user can maintain
organisms with urease activity and colour of slope that
meets the defined acceptance criteria. When using 10° - 10*
cfu inoculum of Candida albicans and Cryptococcus albidus
and incubating the device at 30°C for up to 72 hours, the
user can maintain organisms with urease activity and colour
that meets the defined acceptance criteria.
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For technical assistance please contact your local distributor.
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Version Modifications introduced

1.0 2022-09-05. New document (LIVE)
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Urea Broth Base (Dehydrated)
CM0071B

Namjena

Baza urea bujon (dehidriran) je diferencijalni medij koji se
koristi za razlikovanje izolata Enterobacteriaceae
proizvodnjom ureaze iz klinickih uzoraka (uzorci stolice
i urina). Uredaji su namijenjeni samo za profesionalnu
uporabu i ne sluZze za samotestiranje.

Sazetak i objasnjenje

Test ureaze Koristi se za razlikovanje organizama pozitivnih
na ureazu (npr Proteus) od drugih organizama kako bi se
razlikovale Candida albicans i Cryptococcus neoformans'.
Ureazni test upotrebljava se za odredivanje sposobnosti
organizma da cijepa ureu proizvodnjom enzima ureaze'.
Neki sojevi vrsta Enterobacter i Klebsiella uz
vrsteCryptococcus mogu dati pozitivan rezultat za test s
ureazom'. Candida albicans ne proizvodi ureazu, stoga
daje negativan rezultat za ureazu’.

Clanovi  Enterobacteriaceae  ukljuduju  Escherichia,
Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella, Salmonella
i Shigella?. Unutar Escherichia spp. postoji pet poznatih
vrsta koje uzrokuju bolesti ljudi, a od vrste Enterobacter,
10 ih je izolirano iz klinitkog materijala®. Postoje Getiri vrste
Proteus, svi sojevi su pozitivni na ureazu, Sto je bitan test
za razlikovanje vrste Proteus od vrste Salmonella. Tri soja
Proteus, koja mogu uzrokovati bolest, izolirana su iz
ljudskog izmeta, urina, abdominalnih rana, rana na vratu,
preponama i kukovima, zaraZene konjuktive, sakralnog
dekubitusa i ispljuvka.? Rod Morganella sadrzi dvije vrste ,a
samo za vrstu Morganella morganii je poznato da uzrokuje
infekcije kod ljudi i moze biokemijski nalikovati nepokretnoj
vrsti Salmonella ali biokemijski je Morganella morganii
pozitivna na ureazu?. Rod Klebsiella pozitivan je na
testovima ureaze i sadrzi Sest vrsta, a Cetiri su srodne
ljudima?. Oni uklju¢uju Klebsiella pneumoniae koji mogu
uzrokovati bakterijemiju i infekcije jetre i izolirani su iz
brojnih neuobi€ajenih infekcija, ukljuujuéi endokarditis,
primarni medijastinalni apsces koji sadrzi plin, peritonitis,
akutni kolecistitis, krepitantnu mionekrozu, piomiozitis,
nekrotiziraju¢i fasciitis, apsces abdominalnih misic¢a,
infekcije fascijalnog prostora glave i vrata, i septi¢ki artritis.?

Nacelo metode

Ovo je teku¢a modifikacija Christensenovog agara ureje.
Modifikacija je prikladna za diferencijaciju organizama koji
proizvode ureazu od vrsta Salmonella do Shigella. Pepton
se dodaje kako bi podrzao rast bakterija. Glukoza se dodaje
kao izvor energije i pomaze u uklanjanju laznih reakcija
uzrokovanih razgradnjom prisutnog peptona. Fosfati se
dodaju kao pH puferi. Fenol crveni je pH indikator koji je Zut
u kiselom pH i zut u alkalnom. Kada organizam iskoristi
ureu, stvara se amonijak koji reakciju Cini alkalnom i
proizvodi ruzi¢asto/crvenu boju.

Uobicajena formula

grama po litri
Pepton 1
Glukoza 1
Dinatrijev hidrogenfosfat 12
Potassium dihydrogen 0,8

phosphate
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Natrijev klorid 5
Fenolno crveno 0,004

Prilozeni materijali
500 g dehidrirane uree u prahu koja daje priblizno 55,6 |
nakon rekonstitucije.

Potrebni materijali koji nisu isporuéeni

e  Petlje za inokulaciju, brisovi, spremnici za prikupljanje

e Inkubatori

e  Organizmi za kontrolu kvalitete

e  Selektivni dodatak (urea 40 % otopina (SR0020K))

e  Petrijeva zdjelica

Skladistenje

. Cuvajte proizvod u originalnom pakiranju na

10-30 °C.

. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

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

e  Zastititi od vlage.

. Cuvati podalje od svjetlosti.

. Prije uporabe pustite da rekonstituirani proizvod
postigne sobnu temperaturu.

Nakon rekonstitucije, €uvajte medijizmedu 2 °C i 10 °C.

Upozorenja i mjere opreza

. Ne udisati. MoZe izazvati simptome alergije ili
astme ili poteSkoce s disanjem ako se udiSe.

. Izaziva ozbiljno nadrazivanje oka.

. MozZe izazvati alergijsku reakciju koze.

. U sluaju dodira s kozom, oprati velikom
koli¢inom vode i sapuna.

. U slu€aju dodira s o¢ima, oprezno ispirati vodom
nekoliko minuta.

. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. Ako
nadraZzenost oka potraje, potrazite lijeCnicki
savjet/pomo¢.

e Ako se udahne, ako je disanje otezano,
premjestite osobu na svjezi zrak i drzite je u
polozaju ugodnom za disanje. Ako osjetite
respiratorne simptome, nazovite CENTAR ZA
KONTROLU TROVANUJA ili lije¢nika.

. Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu.

. Samo za profesionalnu uporabu.

. Pregledajte pakiranje proizvoda prije prve
uporabe.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako ima vidljivih
ostecenja na pakiranju (posudi ili ¢epu).

. Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka
navedenog roka valjanosti.

. Nemojte upotrebljavati proizvod ako su prisutni
znakovi kontaminacije.

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

proizvode.
. Pobrinite se da poklopac spremnika bude dobro
zatvoren nakon prvog otvaranja i izmedu

uporaba kako bi se smanjio prodor vlage, koji
moze dovesti do neispravne ucinkovitosti
proizvoda.
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Proucite Sigurnosno-tehnicki list za sigurno rukovanje
i odlaganje proizvoda (www.thermofisher.com).

Ozbiljni Stetni dogadaiji

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

Prikupljanje uzoraka, rukovanje i
skladistenje

Uzorak treba prikupiti i s njim postupati u skladu s lokalnim
i preporucenim smjernicama, kao S$to su Standardi za
mikrobiolo$ka istrazivanja u Ujedinjenoj Kraljevini (UK SMI)
B 29.

Postupak

Otopite 0,9 g baze bujona Ureje (dehidrirane) u 95 ml
destilirane vode. Sterilizirajte autoklavom na 115 °C u
trajanju od 20 minuta. Ohladite na 50 °C i asepti¢no dodajte
sadrzaj 1 bocice 40 %-tne otopine uree (SR0020K). Dobro
promijesajte i asepticki rasporedite u sterilne posude.

Tumacdenje
Ruzi¢asti medij oznac¢ava Urea +ve organizme.

Kontrola kvalitete

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

UcCinkovitost ovog medija moze se provjeriti testiranjem
sljedecih referentnih sojeva.

Uvijeti inkubacije: 6 h na temperaturi od 30 °C aerobno
Medij se testira s 10* do 10° jedinica koje stvaraju kolonije

Morganella morganii Slaba ureaza +ve,
ATCC® 25830™ blijedoruzicasti bujon
Proteus mirabilis Urease +ve, ruziCasti bujon
ATCC® 29906™

Uvjeti inkubacije: 24 h na temperaturi od 30 °C aerobno
Medij se testira s 10* do 108 jedinica koje stvaraju kolonije

Morganella morganii Urease +ve, ruzi€asti bujon

ATCC®25830™

Klebsiella pneumoniae Slaba Urease +ve. Blijedo
ATCC®13883™ ruzicasti bujon

Shigella sonnei Ureaza -ve, bez promjene
ATCC® 25931™ boje

Enterobacter aerogenes Ureaza -ve, bez promjene
ATCC®13048™ boje

Escherichia coli Ureaza -ve, bez promjene
ATCC® 25922™ boje

Salmonella typhimurium Ureaza -ve, bez promjene
ATCC® 14028™ boje

Uvjeti inkubacije: 72 h na temperaturi od 30 °C aerobno

Medij se testira s 10* do 108 jedinica koje stvaraju kolonije

Candida albicans Ureaza -ve, bez promjene
ATCC® 10231™ boje

Cryptococcus albidus Slaba ureaza +ve, ruzi€asti
DSMZz 70197 bujon

Ograni¢enja
Pozeljno je da se medij koristi na dan pripreme. Ako nije,
pazljivo pregledajte epruvete kako biste osigurali sterilnost.
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Nakon inkubacije preko noé¢i  ostali  ¢lanovi
Enterobacteriaceae mogu pokazati alkalne reakcije.

Za provodenje testa treba koristiti samo Ciste kulture. Za
potpunu identifikaciju organizma potrebni su i drugi
identifikacijski testovi.

Medij se oslanja na alkalnu reakciju i stoga nije specifi¢an
za ureazu; koriStenje peptona moze proizvesti alkalnu
reakciju koja moze dovesti do lazno pozitivnog rezultata.
Za detekciju Proteae pozitivne na ureazu, reakcija se mora
ocitati unutar prvih Sest sati inkubacije.

Nemojte ponovno zagrijavati medij jer se urea vrlo lako
razgraduje.

Treba imati na umu da, kao i kod svih medija, atipi¢ni
organizmi mogu izazvati nepravilne reakcije.

Karakteristike ucinkovitosti

Preciznost je dokazana pregledom podataka kontrole
kvalitete. ToCna detekcija Enterobacteriaceae koje
proizvode ureazu potvrduje se ukljuCivanjem dobro
karakteriziranog izolata u procese kontrole kvalitete koji se
izvode kao dio proizvodnje svake serije uredaja, a koji
moraju  zadovoljiti definirane kriterije  prihvatljivosti.
Preciznost uredaja baze bujona ureje (dehidrirane)
(CM0071B) dokazana je ukupnom stopom prolaznosti od
100 % dobivenom za proizvod tijekom nekoliko mjeseci
testiranja 28.05.2018 — 06.09.2021 (10 serija). To pokazuje
da je ucinkovitost reproducibilna.

Testirane | Vremensko |Stopa Stopa
serije razdoblje prolaznosti | prolaznosti (%)

28.05.2018 —
10 06.09.2021 10/10 100 %

Ovaj je uredaj testiran unutar tvrtke u okviru procesa
kontrole kvalitete otkako je proizvod lansiran, a rezultati su
dostupni od 1996. Kad se upotrebljava inokulum sfu 10° -
10* porijeklom od Morganella morganii i Proteus mirabilis te
inkubiranjem uredaja na 30 °C tijekom 6 sati, korisnik moze
odrzavati organizme s aktivno$éu ureaze i bojom bujona
koja zadovoljava definirane kriterije prihvatljivosti. Kada se
upotrebljava inokulum cfu 10%® - 10* inokulum cfu od
Morganella morganii, Klebsiella pneumoniae, Shigella
sonnei, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, i
Salmonella typhimurium inkubiranjem uredaja na 30 °C
tjekom 24 sata, korisnik mozZe odrzavati organizme s
aktivnoS¢u ureaze i bojom nagiba koji zadovoljavaju
definirane kriterije prihvatljivosti. Kada se upotrebljava
inokulum cfu 10° - 10* porijeklom od Candida albicans i
Cryptococcus albidus i inkubiranjem uredaja na 30 °C do
72 sata, korisnik moze odrzavati organizme s aktivno$¢u
ureaze i bojom koja zadovoljava definirane kriterije
prihvatljivosti.
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Urea Broth Base (Dehydrated)
CM0071B

Utilisation prévue

La Base de bouillon urée (déshydratée) est un milieu
différentiel  utilisé pour différencier les isolats
d'Enterobacteriaceae par la production d'uréase a partir
d'échantillons cliniques (échantillons de selles et d'urine).
Ces dispositifs sont destinés a un usage professionnel
uniquement et ne sont pas destinés a I'autodiagnostic.

Résumé et description

Le test a l'uréase est utilisé pour différencier les organismes
positifs a I'uréase (par ex. Proteus) des autres organismes
et de faire la différence entre les Candida albicans et les
Cryptococcus neoformans’. Le test d'uréase est utilisé pour
déterminer si un organisme est en mesure de séparer l'urée
par la production de I'enzyme uréase’. Certaines souches
d'espéces Enterobacter et Klebsiella et d'autres espéces
de Cryptocoque peuvent donner un résultat positif pour le
test d'uréase’. Candida albicans ne produit pas d'uréase,
ce qui donne donc un résultat d'uréase négatif'.

Les espéces de Enterobacteriaceae comprennent
Escherichia, Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella,
Salmonella et Shigella?. Parmi les espéces Escherichia
spp., cing espéces connues sont a l'origine de maladies
humaines et, parmi les espéces d'Enterobacter, dix ont été
isolées a partir de matériel clinique?. Il existe quatre
especes de Profeus, toutes les souches sont positives a
l'uréase ce qui est un test essentiel pour différencier
Proteus de Salmonella. Trois des souches de Proteus
peuvent causer des maladies, elles ont été isolées dans les
féces humaines, I'urine, les plaies de I'abdomen, du cou, de
l'aine et de la hanche, les conjonctives infectées, le
décubitus sacré et les expectorations?. Le genre
Morganella contient deux espéces et seulement Morganella
morganii est connue pour causer des infections chez
I'nomme et peut ressembler a la Salmonella non-motile sur
le plan biochimique ; cependant Morganella morganii est
uréase positive?. Le genre Klebsiella est positif aux tests a
'urase et contient six espéces, dont quatre sont
apparentées a I'homme.2. Elles comprennent Klebsiella
pneumoniae qui peut provoquer des bactériémies et des
infections hépatiques et ont été isolées dans un certain
nombre d’infections inhabituelles, notamment I'endocardite,
I'abcés médiastinal primaire contenant du gaz, la péritonite,
la cholécystite aigué, la myonécrose crépitante, la
pyomyosite, la fasciite nécrosante, l'abcés du muscle
psoas, les infections de I'espace fascial de la téte et du cou
et l'arthrite septique?.

Principe de la méthode

Il s'agit d'une modification liquide de la gélose a l'urée de
Christensen. La modification convient a la différenciation
des organismes producteurs d'uréase de salmonellae et de
shigellae. De la peptone est ajoutée pour favoriser la
croissance des bactéries Le glucose est ajouté comme
source d'énergie et aide a éliminer les fausses réactions
causées par la dégradation de la peptone présente. Des
phosphates sont ajoutés comme tampons de pH. Le rouge
de phénol est un indicateur de pH qui est jaune en milieu
acide et jaune en milieu alcalin. Lorsque I'urée est utilisée
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par l'organisme, de I'ammoniac se forme, ce qui rend la
réaction alcaline et produit une couleur rose/rouge.

Formule typique
Grammes par litre

Peptone 1
Glucose

Hydrogénophosphate 1,2
disodique

Dihydrogénophosphate de 0,8
potassium

Chlorure de sodium 5
Rouge phénol 0,004

Matériel fourni
500 g de poudre de bouillon d'urée déshydratée qui donne
environ 55,6 litres aprés reconstitution.

Matériel requis, mais non fourni

e Oeses d’ensemencement, écouvillons, récipients de
préléevement

. Incubateurs

e  Organismes pour le contréle qualité

e  Supplément sélectif (solution d'urée a 40 %
(SR0020K))

e  Boite de Pétri

Conservation
. Conserver le produit dans son emballage
d’origine entre 10 et 30 °C.
e Garder le récipient hermétiquement fermé.
. Le produit peut étre utilisé jusqu’a la date limite
d'utilisation indiquée sur I'étiquette.
. Protéger de 'humidité.
. Conserver a 'abri de la lumiére.
. Laisser le produit se reconstituer a température
ambiante avant utilisation.
Une fois reconstitué, conserver le milieu entre
2°Cet10 °C.

Avertissements et précautions

. Ne pas inhaler. Peut provoquer des symptémes
d'allergie ou d'asthme ou des difficultés
respiratoires en cas d'inhalation.

. Provoque une sévére irritation des yeux.

. Peut provoquer une réaction allergique cutanée.

. En cas de contact avec la peau, laver
abondamment a I'eau et au savon.

. En cas de contact avec les yeux, rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes.

. Enlever les lentilles de contact si la victime en
porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer. Si l'irritation des yeux persiste,
consulter un médecin.

. En cas d’inhalation, si la respiration est difficile,
amener le sujet a l'air frais et le maintenir dans
une position confortable pour la respiration. En
cas de symptbmes respiratoires, appeler un
CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

. Pour usage diagnostique in vitro uniguement.

. Usage  exclusivement réservé a des
professionnels.

. Inspecter I'emballage du produit avant la
premiére utilisation.

. Ne pas utiliser le produit si 'emballage (pot ou
bouchon) présente des dommages visibles.

. Ne pas utiliser au-dela de la date limite
d'utilisation indiquée.

. Ne pas utiliser le produit s'il présente des signes
de contamination.
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. Il releve de la responsabilitt de chaque
laboratoire de gérer les déchets produits
conformément a leur nature et a leur degré de
danger et de les traiter ou de les éliminer
conformément aux réglementations fédérales,
nationales et locales applicables. Les
instructions doivent étre lues et respectées
scrupuleusement. Cela inclut I'élimination des
réactifs utilisés ou inutilisés ainsi que de tout
autre matériel jetable contaminé apres les
procédures impliquant des produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

. S’assurer que le couvercle du récipient est bien
fermé aprés la premiére ouverture et entre deux
utilisations afin de minimiser la pénétration
d’humidité, ce qui pourrait entrainer une
performance incorrecte du produit.

Consulter la fiche de données de sécurité du matériel pour
savoir comment manipuler et éliminer le produit en toute
sécurité a I'adresse (www.thermofisher.com).

Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a I'autorité réglementaire
compétente dont dépendent I'utilisateur et/ou le patient.

Prélevement, manipulation et stockage des

échantillons

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives locales recommandées, telles
que les UK Standards for Microbiology Investigations (UK
SMI) B 29.

Procédure

Dissoudre 0,9 g de base de bouillon d'urée (déshydratée)
dans 95 ml d'eau distillée. Stériliser a I'autoclave a 115 °C
pendant 20 minutes. Refroidir a 50 °C et ajouter
aseptiquement le contenu d'un flacon de solution d'urée a
40 % (SRO0020K). Bien mélanger et répartir de maniére
aseptique dans des récipients stériles.

Interprétation
Le milieu rose indique la présence d'organismes
Urea +ve.

Controéle qualité

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de réaliser un test
de contrble qualité en prenant en compte I'utilisation prévue
du milieu, dans le respect des réglementations locales en
vigueur (fréquence, nombre de souches, température
d’incubation, etc.).

Les performances de ce milieu peuvent étre vérifiées en
testant les souches de référence suivantes.

Conditions d'incubation : 6 h a 30 °C en milieu aérobie
Le milieu est testé avec 10* & 10° unités formant colonies.

Thermo
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Klebsiella pneumoniae Uréase faible +ve. Bouillon
ATCC®13883™ rose pale

Shigella sonnei Uréase -ve, pas de
ATCC®25931™ changement de couleur
Enterobacter aerogenes Uréase -ve, pas de
ATCC®13048™ changement de couleur
Escherichia coli Uréase -ve, pas de
ATCC® 25922™ changement de couleur
Salmonella typhimurium Uréase -ve, pas de
ATCC®14028™ changement de couleur

Conditions d'incubation : 72 h a 30 °C en milieu aérobie
Le milieu est testé avec 10* a 108 unités formant colonies.

Candida albicans Uréase -ve, pas de
ATCC®10231™ changement de couleur
Cryptococcus albidus Uréase faible +ve, bouillon
DSMZ 70197 rose

Limites

Il est préférable que le milieu soit utilisé le jour de la
préparation. Si ce n'est pas le cas, examinez attentivement
les tubes pour vous assurer de leur stérilité.

Aprés une nuit d'incubation, d'autres membres
d'Enterobacteriaceae peuvent présenter des réactions
alcalines.

Seules des cultures pures doivent étre utilisées pour
effectuer le test. D'autres tests d'identification sont
nécessaires pour identifier complétement I'organisme.

Le milieu repose sur une réaction alcaline et n'est donc pas
spécifique a l'uréase, I'utilisation de la peptone peut
produire une réaction alcaline entrainant un résultat
faussement positif.

Pour la détection des Proteae positifs a I'uréase, la réaction
doit étre lue dans les six premiéres heures d'incubation.
Ne pas réchauffer le milieu car I'urée se décompose trés
facilement

Il convient de noter que, comme pour tous les milieux, les
organismes atypiques peuvent donner des réactions
anormales.

Performances

La précision a été démontrée par I'examen des données
cliniques. La détection correcte des Enterobacteriaceae
productrices d'uréase est confirmée par l'inclusion d'un
isolat bien caractérisé dans les processus de CQ réalisés
dans le cadre de la fabrication de chaque lot de dispositifs,
qui doit répondre aux critéres d'acceptation définis. La
précision du milieu Base de bouillon d'urée (déshydratée)
(CM0071B) a été démontrée par un taux de réussite global
du produit de 100 % obtenu sur plusieurs mois de test
28.05.2018 — 06.09.2021 (10 lots). Les performances
peuvent donc se reproduire.

Morganella morganii Uréase faible +ve, bouillon
ATCC®25830™ rose pale

Proteus mirabilis
ATCC®29906™

Uréase +ve, bouillon rose

Conditions d'incubation : 24 h a 30 °C en milieu aérobie
Le milieu est testé avec 10* & 10° unités formant colonies.

Morganella morganii Uréase +ve, bouillon rose

ATCC®25830™

MBD_BT_IFU-0511

Lots Période de | Taux de | Taux de
testés |temps réussite réussite (%)

28.05.2018 -
10 06.09.2021 10/10 100 %

Ce dispositif a été testé en interne dans le cadre du
processus de CQ depuis le lancement des produits en
1996. En préparant un inoculum de 10° - 10* ufc de
Morganella morganii et de Proteus mirabilis et en incubant
le milieu de culture a 30 °C pendant 6 heures, I'utilisateur
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peut conserver des organismes ayant une activité uréase
et une couleur de bouillon conforme aux critéres
d'acceptation définis. Si un inoculum de 10° - 10* ufc de
Morganella morganii, Klebsiella pneumoniae, Shigella
sonnei, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, et
Salmonella typhimurium est utilisé et que le produit est
incubé a 30 °C pendant 24 heures, l'utilisateur peut
conserver des organismes présentant une activité uréase
et une couleur de pente conformes aux criteres
d'acceptation définis. Si un inoculum de 10° - 10* ufc de
Candida albicans et Cryptococcus albidus est utilisé et que
le produit est incubé a 30 °C pendant 72 heures, I'utilisateur
peut conserver des organismes présentant une activité
uréase et une couleur conformes aux critéres d'acceptation
définis.
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1. Public Health England. 2019b. ‘Urease Test.” UK
Standards for Microbiology Investigations. UK
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(4). Accessed 16th March 2022
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Symboles

Symbole Définition

Référence catalogue

REF
Dispositif médical de diagnostic in

vitro

LOT Code de lot

Date limite d'utilisation

/ﬂ/- Limite de température

Tenir a I'abri de la lumiére directe
du soleil

Ne pas réutiliser

Se référer aux instructions
d'utilisation ou consulter les
instructions d'utilisation
électroniques

Contenu suffisant pour <n> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter les
instructions d'utilisation
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d Fabricant

Représentant agréé pourla

Communauté européenne/

Evaluation de la conformité
européenne

Union européenne

U K Evaluation de la conformité pour

C n le Royaume-Uni
UDI

Identifiant unique du dispositif

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tous droits réservés.
ATCC et la marque catalogue ATCC sont des marques
déposées d'American Type Culture Collection.
Toutes les autres marques sont la propriété de
Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
Hampshire, RG24 8PW, Royaume-Uni
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Pour une assistance technique, contacter le distributeur local.
Informations de révision

Version Modifications introduites

1.0 2022-09-05. Nouveau document (EN DIRECT)
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Urea Broth Base (Dehydrated)
CM0071B

Verwendungszweck
Harnstoffbouillon-Basis (dehydriert) ist ein
Differenzialmedium zur Differenzierung von

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

Zusammenfassung und Erklarung

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

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

Das Prinzip der Methode

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

Pepton 1
Glukose 1
Di-Natriumhydrogenphosphat 1,2
Kaliumdihydrogenphosphat 0,8
Natriumchlorid 5
Phenolrot 0,004

Mitgeliefertes Material
500 g dehydriertes Harnstoffbouillonpulver, das nach der
Rekonstitution etwa 55,6 | ergibt.

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte

Materialien
e Impfésen, Tupfer, Entnahmebehalter

e  Inkubatoren

e Organismen fir die Qualitatskontrolle

e  Selektiver Zusatz (Harnstoff 40%ige L6ésung (SR0020K))
e  Petrischale

Lagerung

. Lagern Sie das Produkt in der
Originalverpackung zwischen 10 °C und 30 °C.
. Behalter dicht geschlossen halten.
e  Das Produkt kann bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.
e  Vor Feuchtigkeit schiitzen.
e  VorLicht geschitzt aufbewahren.
. Lassen Sie das rekonstituierte Produkt vor der
Verwendung auf Raumtemperatur kommen.
Lagern Sie das Medium nach der Rekonstitution zwischen
2°Cund 10 °C.

Warnungen und VorsichtsmaRnahmen

. Nicht einatmen. Kann bei Einatmung Allergie-
oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden
verursachen.

e  Verursacht schwere Augenreizungen.

. Kann eine allergische Hautreaktion hervorrufen.

. Bei Kontakt mit der Haut mit viel Wasser und
Seife waschen.

. Bei Kontakt mit den Augen mehrere Minuten lang
vorsichtig mit Wasser ausspllen.

. Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden
und leicht zu bewerkstelligen. Spulen Sie weiter.
Wenn die Augenreizung anhalt, suchen Sie einen
Arzt auf.

e  Wenn Sie den Stoff eingeatmet haben und das
Atmen schwierig ist, bringen Sie die Person an
die frische Luft und halten Sie sie in einer
Position, die das Atmen erleichtert. Rufen Sie bei

Atembeschwerden ein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder einen
Arzt an.

. Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

. Nur fiir den professionellen Gebrauch.

. Uberpriifen Sie die Produktverpackung vor dem
ersten Gebrauch.

. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die
Verpackung (Becher oder Verschluss) sichtbar
beschadigt ist.

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

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

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

e Achten Sie darauf, dass der Deckel des
Behaélters nach dem ersten Offnen und zwischen
den Verwendungen fest verschlossen bleibt, um
das Eindringen von Feuchtigkeit zu minimieren,
was zu einer falschen Produktleistung fihren
kann.

Beachten Sie das Sicherheitsdatenblatt (SDB) fir die
sichere Handhabung und Entsorgung des Produkts
(www.thermofisher.com).

Schwere Zwischenfille

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

Entnahme, Handhabung und Lagerung von

Proben

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

Verfahren

Lésen Sie 0,9 g Harnstoffbouillon-Basis (dehydriert) in
95 ml destilliertem Wasser auf. Sterilisieren Sie bei 115 °C
ftir 20 Minuten im Autoklaven. Kihlen Sie auf 50 °C ab und
geben Sie aseptisch den Inhalt von 1 Flaschchen Urea
40 % Solution (SR0020K) hinzu. Mischen Sie gut und fiillen
Sie es aseptisch in sterile Behalter ab.

Interpretation
Rosa Medium zeigt Harnstoff +ve Organismen an.

Qualitdtskontrolle

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

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

Thermo
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Urease -ve, keine
Farbveranderung

Shigella sonnei
ATCC®25931™

Urease -ve, keine
Farbveranderung

Enterobacter aerogenes
ATCC®13048™

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Urease -ve, keine
Farbveranderung

Urease -ve, keine
Farbveranderung

Salmonella typhimurium
ATCC®14028™

Inkubationsbedingungen: 72 Std. bei 30 °C aerob
Medium wird mit 10* bis 10 koloniebildenden Einheiten
herausgefordert

Candida albicans
ATCC®10231™

Urease -ve, keine
Farbveranderung

Schwache Urease +ve,
rosa Bouillon

Cryptococcus albidus
DSMZ 70197

Einschrankungen

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

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

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

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

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

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

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

Leistungsmerkmale

Die Genauigkeit wurde durch die Uberpriifung der QK-Daten
nachgewiesen. Der Kkorrekte Nachweis von Urease
produzierenden Enterobacteriaceae wird durch die
Aufnahme eines gut charakterisierten Isolats in die QK-
Prozesse bestatigt, die im Rahmen der Herstellung jeder
Charge der Produkte durchgefiihrt werden und den
festgelegten Akzeptanzkriterien entsprechen missen. Die
Préazision des Produkts Harnstoffbouillon-Basis (dehydriert)
(CM0071B) wurde durch eine Gesamtbestehensrate von
100 % nachgewiesen, die fiir das Produkt iber mehrere
Monate der Priifung 28.05.2018-06.09.2021 (10 Chargen)
erzielt wurde. Dies zeigt, dass die Leistung reproduzierbar ist.

Inkubationsbedingungen: 24 Std. bei 30 °C aerob
Medium wird mit 10* bis 108 koloniebildenden Einheiten

herausgefordert

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

Klebsiella pneumoniae Schwache Urease +ve.
ATCC®13883™ Blassrosa Bouillon

MBD_BT_IFU-0511

Inkubationsbedingungen: 6 Std. bei 30 °C aerob Getestete .

Medium wird mit 10* bis 10° koloniebildenden Einheiten Chargen |Zeitspanne | Erfolgsquote |Erfolgsquote (%)
herausgefordert

Morganella morganii Schwache Urease +ve, 28.05.2018 — o

ATCC® 25830™ blassrosa Bouillon 10 06.09.2021 |10/10 100 %

Proteus mirabilis Urease +ve, rosa Bouillon

ATCC® 29906 ™ Dieses Produkt wurde seit seiner Markteinflhrung im

Rahmen des Qualitatssicherungsprozesses intern getestet,
und die Ergebnisse liegen seit 1996 vor. Bei Verwendung
von10® -10* KBE Inokulum von Morganella morganii und
Proteus mirabilis und Inkubation des Produkts bei 30 °C fiir
6 Stunden kann der Anwender Organismen mit
Ureaseaktivitat und einer Bouillonfarbe erhalten, die den
festgelegten Akzeptanzkriterien entspricht. Wenn Sie 10° —
10* KBE Inokulum von Morganella morganii, Klebsiella
pneumoniae, Shigella sonnei, Enterobacter aerogenes,
Escherichia coli und Salmonella typhimurium verwenden
und das Produkt 24 Stunden bei 30 °C inkubieren, kann der
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Anwender Organismen mit Urease-Aktivitdt und einer
Farbe der Neigung erhalten, die den definierten
Akzeptanzkriterien entspricht. Bei Verwendung von 10° —
10* KBE Inokulum von Candida albicans und Cryptococcus
albidus und Inkubation des Produkts bei 30 °C fir bis zu
72 Stunden kann der Anwender Organismen mit Urease-
Aktivitdt und Farbe erhalten, die den definierten
Akzeptanzkriterien entsprechen.
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Urea Broth Base (Dehydrated)
CM0071B

MpoBAsrépevn xprion

To Urea Broth Base (Dehydrated) eivail éva diagopikéd péco
TTOU XPNOIMOTIOIEITAI YIa TN IOQOPOTToINGN ATTONOVWHEVWY
otehexwv  Enterobacteriaceae amdé Tnv  mapaywyn
oupedong atmod KAIVIKG deiypyata (deiypata KOTTpavwy Kal
oUpwv). Ta Tpoidvta TTpoopifovTal OTTOKAEIOTIKA yIa
ETTAYYEAUATIKN XPrion Kal 8ev TTPOOPICoVTal YIa AUTOEAEYXO.

MepiAnyn kai Ere§ynon

H dokiuf oupedong xpnoldoTToIEiTal yia Tn dlagopoTToinan
TWV BETIKWV GTNV 0UPEATT OPYAVIOUWY (TT.X. Proteus ) atré
GA\oug opyaviopoUg kai yia Tn dlagopoTroinon HeTagy
Candida albicans ka1 Cryptococcus neoformans’. H Sokiun
0oUpeAONG XPNOIUOTIOIEITAI YyIa TOV TTIPOCJIOPIGUS NG
IKAVOTNTOG EVOG OpyaviouoU va dIaoTTd TV oupia HECW TNG
Tapaywyng Tou evfUuou oupedon'. MepikG OTEAEXN TwV
€idwv  Enterobacter «ai Klebsiella kol AGAa  €idn
Cryptococcus putropei va dwaouv BeTIKO aTToTEAETUA yia Th
dokiun oupedong'. To Candida albicans &ev Trapayel
oupedan, emouévwg divel apvnTIKG amotéAeoua oupedong'.

MéAn Twv Enterobacteriaceae mepiAauBavouv Escherichia,
Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella, Salmonella
kai Shigella®. Evidg Tou Escherichia spp. UTTAPXOUV TTEVTE
YVWOTA €idn TTou TTpokaAolv aaBéveleg aTov AvBpwTTo Kal
amé T1a €idn Enterobacter, 10 éxouv amopovwBei amd
KAIVIKO UAIKG?. YTTGpXouv Téooepa €idn Proteus , 6Aa Ta
oTeAEXN eival BETIKG OTNV OUPEACT, TO OTTOI0 ATTOTEAET pIa
amapaitnTn dokiun yia Tn diagopoTroinan YeTagu Proteus
kal Salmonella. Tpia amé Ta oTeAéxn Proteusuttopolv va
TIPOKOAECOUV  00Béveleg, €xouv  atropovwBei  atmod
avBpwiva kémpava, olpa, Tpalpata oTnv  TTEPIOXA
KolAiag, Aaipou, BouBwVIKAG XWPag Kal Ioxiou, HOAUGuEVO
EMTTEQUKOTA, EAKN KOTAKAIONG OTNV TIEPIOXT TOU 1EPOU
007100 Kai TITUeAa?. To yévog Morganella Trepihappavel 500
€idn ka1 yoévo 1o Morganella morganii, €ival yvwoTo OTI
TIPOKAAEI AOINWEEIG OTOV AVBPWTTO KAl UTTOPEi va POoIAdel pe
un KivnTiIkG BokTApio Salmonella, wotéco BloXNUIKA TO
Morganella morganii gival BeTIkG oTnv oupedon?. To yévog
Klebsiella civar BeTik6 OTIG OOKIUEG OUPEACNG KOl
TrepIAapBAvel €€ €idn €K TwV OTTOIWV T TEOOEPA TXETICOVTAI
ye Tov avBpwTro?. MepidapBavouv Klebsiella pneumoniae
TIOU JTTOPEl va TTPOKOAECEI BOKTNPIOIYIA KAl NTTATIKEG
Aolpwéeig kal €xel amopovwBei amd évav apiBud un
ouvABwv AolgwEewyv, OTTWG evOokapdiTIda, TTPWTOYEVEG
UECOBWPOKIKG OTTOCTNUA TTOU TTEPIEXEI aépla, TTEPITOVITIOA,
o&eia XOAoKUaTITIOO, JUOVEKPWON PE KPIYHO, TTUOPUOGITIOA,
VEKPWTIKA TrEPITOVITION, aTTdaTNHA WOoiTh PUdG, AoidwEn Tou
TTEPITOVIOKOU XWPOU KEPAANG Kal AaigoU Kal ONTITIKN
apBpimdo.

ApxnA Tng MeB6dou

Mpoékemal yia pia TPOTTOTIOINCN UypoU Tou dyap oupiag
Christensen. H T1potromoinon eival KatdAANAn yia n
O1a@OoPOTTIoiNON TWV OPYAVICHWY TTOU TTapAyouv oupedon
a6 salmonellae kai shigellae. MNpoaoTiBeTal TTETTOVN yia va
uttooTnpiel TNV avamTugn Twv Baktnpiwv. H yAukoln
TPOOTIBETAI WG TTNYA evépyelag kal BonBda oTnv edAeipn
TwWV WPeudwv avTIBPACEWV TIOU TIPOKAAOUVTAl atmd Tn
didoTracn NG Tapoloag TTETTOVNG. Ta GUOPOPIKA AAaTta
TpooTiBevTal wg pubuioTikd Tou pH. To KkOKKIVO Tng
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@aivoAng eivair deiktng pH 1Tou gival KiTpivo aT1o 6¢ivo pH Kai
KiTpIvo 010 aAKaAIkéd. OTtav n oupia xpnaoiyoTrolEiTal atré Tov
opyavioud oxXnUaTifeTal aUPWVia TTOU KAVEL TNV avTidpaon
aAKaAIKR 8ivovTag pol/KOKKIVO XPWHA.

TumikAi oOvBeon

ypauudpia avé Aitpo
MetrTévn 1
FAuKoCn 1
‘O&Ivo pwo@opikod BI-vaTpIio 1,2
A16gIvo pwopopikd KaAio 0,8
XAwpIouxo vaTpio 5
KOKKIVO @aIvoAng 0,004

YAikd mrou Mapéxovrai
500 g agudatwpuévou Urea broth og okdvn trou atmodidel
Trepitrou 55,6 L yetd Tnv avacuoTaaon.

YAIKA TTOU atTaiTouvTol aAAd dev

Tapéxovral

o Kpikol evo@BaAuiopou, oTuAeoi, doxeia GUAOYAG

e EmwaoTpeg

e MikpoopyaviGUOi TTOIOTIKOU EAEYXOU

o  EkAekTiké oupmAfpwpa  (didAupa oupiag 40%

(SR0020K))
e TpuBAia Petri

ATroBnikeuon
e Am0oBnKeUOTE TO TTPOIGV GTNV APXIKI) TOU
ouokeuaoia ag Bepuokpacia eTagu
10 °C ka1 30 °C.
e AlaTnpEiTE TOV TTEPIEKTN EPUNTIKG KAEIGTO.
. To TTpoidv uTTopEi va xpnaiydoTroindei uéxpl TNV
nuepopnvia Afgng TTou avaypd@eTal aTnv
ETIKETAL.
. MpooTatéyTe o116 TNV UYPATIa.
. Qduldooete pakpid atrd To PwG.
e AQnOTE TO AVOCUGCTABEV TTPOIGV VA ICOPPOTTATEI
o€ Bepuokpaacia dwartiou TIPIV atré TN XPAoN.
MeTd Tnv avacuoTaon, ammoBnkeUoTE TO PEGO PETAEU
2 °C ka1 10 °C.

Mpo&IdoTroINCEIS KAl TIPOPUAASEIS

. Mnv eioTrvéete. MTTOpEl va TTPOKOAEDEI OAAEPYia
f OuPTITWHATa AoBuatog ) BuoKoAia oTnv
QAVOTIVOR O€ TTEPITITWOTN EIGTIVONG.

. MpokaAei coBapd oPOAAUIKO peBITUO.

. Mrropei va trpokaAéoel aAAepyIKn SePUATIKA
avtidpaon.

. 2€ TTEPITITWON ETTAPNG YE TO BEPHA TTAUVETE PE
apBovo catrolvi Kal vepod.

. Y& TEPITITWON ETTAPNAG PE TA PATIA TTAUVETE
TIPOCEKTIKA PE VEPO VIO OPKETA AETTTA.

. Edv uttdpxouv @akoi €TTAPAG, aQaIpECTE TOUG,
€POoOV Eival €UKOAO. ZuvexioTe va EETTAEVETE.
Edv o o@BoAuIKOG  e€peBICPOG  ETTIPEVEI,
avalntoTe 1aTpIk) cupuBouAr/@povTida.

. €& TTEPITITWON €I0TIVONG, €GV N avaTtvor eival
OUOKOAN, HETaPEPETE TOV TTOBOVTA GTOV KaBapd
agpa Kalr aQnoTE TOV va feKoupaoTei oe aTAON
TTOoU OIEUKOAUVEI MV QvVOTIvOn. Eav
QVTIMETWTTICETE  OVOTIVEUCTIKG ~ CUMTITWMATA,
kaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN n évav
ylatpo.

. Movo yia in vitro diayvwaoTIKA Xprion.

e Movo yia eTrayyeApaTIKA xprion.

. EmBewproTE TN CUCKEUACIO TOU TTPOIOVTOG TTIPIV
atré TNV TPWTN XpHon.

. Mnv XpNOIYOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEI
opaTr ¢nuId oTn cuokeuaoia (oTo doxeio | a1
KOTTEKI).
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. Mn xpnoipotroigite 10 TIPOIdV TTéPa aTmé TNV
avaypa@opevn nuepopnvia Argng.

. Mn XPNOIPOTIOIEITE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
€d@v utTdpxouv onuadia ePOAuvonG.

. Eival eubuvn kaBe epyaaTnpiou va diaxeipieTal
Ta améBANTa TTOU TTAPAYOVTAl CUUQWVA HE TN
@Uon kai Tov Babpod mKIVOUVATNTAG TOUG Kal va
Ta QVTIMETWTTICEI A va TA OTTOPPITITEl CUPPWVA PE
TOUG OPOOTIOVOIOKOUG TTOANITEIOKOUG Kl TOTTIKOUG
10x00vTEG KavoviopoUg. O1 odnyieg TpéTrel va
dlapadovTtal Kal va akoAouBouvTal TTPOCEKTIKA.
Auto TepINaUBAvEl ™mv améppiyn
XPNOIKOTTOINUEVWY n axpnNoIKoTToINTWV
avTidpaocTnpiwv Kabwg Kai oTToIoudrTToTE AAAOU
HoAucpévou UAIKOU pIag Xpriong, akoAouBwvTtag
dladikagieg  yia  pOAUCHOTIKE A duvnTIKA
UOAUCHATIKG TTPOIOVTA.

. BeBaiwbeite 6T TO  KATAKI  TOU  TTEPIEKTN
dlatnpeital puUNTIKA KAEIOTO WETA TO TTIPWTO
dvolyya  kar  peTagl  TNG  XPNong yia  va
ehayioTotroinBei n €icodog uypaagiag, n oToia
MTTOPEi va 0dnyroel o€ e0QaApévn atmodoaon Tou
TIPOIGVTOG.

Avatpégte aTo AeATio Aedopévwv Ac@aAeiag YAikou (SDS)
ylo ao@aAr XEIPIOPO Kal améppiyn Tou TIPoIdvTog OTn
di1ebBuvan (www.thermofisher.com).

ZoBapd ZupBdvTa

KaBe coBapd cupBdav TTou €xel TTpokUWel o€ ox€ON HE TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV TIPETTEI VA QVAQEPETAl OTOV
KOTOOKEUAOTH Kal OTNV OXETIK PUOUIOTIKA apxn Tou
KPATOUG OTO OTTO0IO0 €ival EyKATEATNUEVOG O XPAOTNG f/Kal O
aoBevng.

ZuAAoyn, xeipiopudg kal atrofikeuon

SeiypdTwyv

To deiypa Ba TPETTEl va GUAAEYETOI KOl va XEIPICETAl TUHPWVT
ME TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 0BNYiEG, OTTWG Ta MNpdTUTTa TOU
HB yia MikpoBioAoyikég ‘Epeuveg (UK SMI) B 29.

Aladikaoia

AiloAUoTe 0,9 g Urea Broth Base (agudatwpuévo) oe 95 ml
ATTETTAYPEVOU VEPOU. ATTOOTEIPWOTE G€ AUTOKAUOTO OTOUG
115 °C yia 20 Aemrtd. Wogte atoug 50 °C kal TTpooBEoTe
aonTTIKA TO TTEPIEXOMEVO 1 @iaAidiou BiaAlpaTog oupiag
40% (SR0020K). Avapei€te KaAG Kal HETAPEPETE ATNTITIKG
o€ aTTooTelpwuéva OoXEia.

Eppnveia

Méoo pol xpwpuaTog uttodnAwvel opyaviopoug Urea +ve.

‘EAeyxog moiétnTag

Eival €uBlvn Tou XpAOTN va TIPAYUATOTIONOEl OOKIUEG
MoioTikoU EAéyxou AapBavovrag utTéwn ™mv
TTPORAETTOMEVN XPAON TOU HECOU KOl CUUQWVA HE TUXOV
TOTTIKOUG 10XUOVTEG KAVOVIOPOUG (ouxvoTnTta, apiBuog
aTeAeXWV, Beppokpacia ETTWACTNG K.ATT.).

H amédoon autoU Tou MECOU MTTOPEl va €TTOANOeuTEl
SokiuadovTag Ta akOAouBa oTeEAéXN avapopdg.

ZuvOnkeg eTwaong: 6 h @ 30 °C agpoPia
To péoo utroBdAAeTal oe Sokiyacia pe 10* fwg 108
HoVAdEG OXNUATIONOU ATTOIKIWV

Morganella morganii AcBeviig oupedon +ve,
ATCC®25830™ axvog pog CuwHog
Proteus mirabilis Oupedaon +ve, po {wuog
ATCC® 29906 ™
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>uvlnkeg emmwaong: 24 h @ 30 °C agpdPia
To uéoo umoBaMAetal og dokiyaoia pe 10* éwg 10°
Hovadeg oXNUOTIONOU ATTOIKIWYV

Morganella morganii Oupedon +ve, pol {wudg

ATCC®25830™

Klebsiella pneumoniae AcBevAg oupedon +ve.
ATCC®13883™ AxvoG pol Cwuog

Shigella sonnei Oupedon -ve, Kapia
ATCC®25931™ aAAayr) XpwHaTog
Enterobacter aerogenes Oupedon -ve, KOpia

ATCC®13048™ aAAayr) xpwuaTog

Escherichia coli Oupedon -ve, Kapia
ATCC® 25922™ aAAayn XpwWHaTog

Salmonella typhimurium Oupedon -ve, Kapia
ATCC® 14028™ aAAayr) XpwHaTog

>uvlnkeg emwaong: 72 h @ 30 °C agpofia
To péoo utroBdAAeTal os dokiyacia pe 10* £wg 108
HOVAdEG OXNUATIOPOU OTTOIKIWV

Candida albicans Oupedon -ve, Kapia
ATCC®10231™ alAayr xpwpaTog
Cryptococcus albidus AcBevig oupedon +ve, pog
DSMZ 70197 {wpodg

Mepiopiopoi

Eival TTpoTiydTEPO TO PECO VA XPNOIUOTIOIEITAI TNV NUEPT
NG Tapackeung. Edv Oxi, €fetdote TPOOEKTIKA Ta
owAnvdpia yia Tn 81a0@AAIoN TNG OTEIPOTNTAG.

Metd  amdé  oAovikTia  emwacn  GAAa péAn  Tou
Enterobacteriaceae ptmopei va gu@avioouv  aAKOAIKEG
avTIdpAaTEIG.

Oa péTTel va xpnalpoTtrololvTal povo KaBapég KAANIEPYEIEG
yla T diegaywyn NG Sokiung. ATTaitoUvtal Kal AGAAEG
OoKIYEG TTPOadlopiouoU yia TNV TTARPN TAUTOTTOINGN TOU
opyaviouou.

To péoo BacifeTal o€ pia aAKaAIKA avTidpaon Kal ETTOPEVWG
Oev gival €181KO yia Tnv oupedon. H xprion Tng TTemTovng
pTTOpEi va TTpokaAéael aAKaAIKR avTidpaar, To OTToio odnyei
o€ Yeudwg BETIKO aTToTéEAETA.

MNa tnv avixveuon O€TikoU oTnv oupedon Proteae n
avTidpaon TpéTrel va OlaBaacTei eviog TwV TIPWTWYV EEI
WPWV aTTO TNV ETTWAON.

Mnv BeppaiveTe €k vEOU TO HEOCO YIATI N OUPIa ATTOCUVTIBETAI
TTOAU €UKOAQ.

Oa Tpémmel va onueiwdei 61, OTTWG pE OAa Ta péoa
KOAANIEPYEIQG, O ATUTTOI  PIKPOOPYAVIGHOI MTTOpEi  va
TTPOKOAEOOUV AVWHAAEG avTIOPACEIG.

XapakTnpIoTIKA atrdédoong

H akpiBeia éxel amodeixBei péow NG avaokoTnNong Twv
Oedopévwy  TToloTIKOU  eAéyxou. H owath avixveuon
Enterobacteriaceae mapaywyng oupedong empBeRaiwveTal
pE ™ oupTTEPIANWN KOAG XOPAKTNPIOKEVWV
ATTOPOVWOEVTWY  OTEAEXWV OTIG OIadIKaaieg  TTOIOTIKOU
ehéyxou (QC) trou ekTeAOUVTOI WG PEPOG TNG KOTAOKEUNG
KGBe TTapTidag TWV 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIdVTWY, Ta
oTroia TTPETTEl va TTAnpoUv Ta KaBopiopéva  KpIThpia
ammodoxng. H akpiBeia Tou TpoidviogUrea Broth Base
(Dehydrated) (CM0071B) atmodeixbnke ammd éva GUVOAIKO
mooooTd emTuxiag 100% Ttou eAn®On yia To TIPOIdV o€
d1IdoTNua  OPKETWV  pnvwv  dokiung  28.05.2018 -
06.09.2021 (10 TTapTideGg). AuTo Beixvel OTI n amrédoon gival
QAVOTTOPAYWYIUN.
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. . . |MocooTé
Aokipaopéveg | Xpovikd MocooTé R
apTideg didoTnua €mITUYiag (%) Xlag

28.05.2018 —
10 06.09.2021 10/10 100%

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPoidv  UTTORAAAETOl  O€
EOWTEPIKEG DOKIPEG WG PEPOG TNG OIadIKOCIAG TTOIOTIKOU
eAéyxou (QC)aTrd T6TE TTOU KUKAOQOPNOE OTNV ayopd Kal Ta
amoteAéopata  eivar diabéoiya amé 10 1996. Otav
xpnoigotroisital evo@BdaAuiopya 10° - 10* cfu Morganella
morganii kai Proteus mirabilis kal TO 10TPOTEXVOAOYIKO
Tpoidv emwaoTei oToug 30 °C yia 6 WPEG, 0 XPAOTNG UTTOPET
va SI0TNPoEl HIKPoopyaviauoUug pe dpAon oupedong Kal
Xpwpa fwpol TTou TANPoi Ta KaBopiopéva  KpIThpia
amodoxng. Otav xpnaoipotoisital evo@8dAuiopa 10° - 104
cfu Morganella morganii, Klebsiella pneumoniae, Shigella
sonnei, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, xai
Salmonella typhimurium pe €mwon TOU TTPOIOVTOG OTOUG
30 °C yia 24 wpeg, o XpNOTNG MTTOPEi va OlaTnPAOoEl
MIKpoopyaviopoUg pe  dpdon oupedong Kal  XPWHO
KEKAIHEVNG ETTIPAVEIQG TTOU TTANPOI Ta KaBopIouéva KPITAPIA
atrodoxng. Otav xpnoipotroisital evo@8dAuiopa 10° - 104
cfu Candida albicans kai Cryptococcus albidus kai pe
€TTWON Tou TTPOidvTog oToug 30 °C yia €éwg Kal 72 WpEG, O
XPAOTNG PTTOPEi va dlaTnpraEl JIKPOOPYavITUoUG PE dpaon
oupedong Kal Xpwua 1rou TTAnpoi Ta kaBopiagpéva KpITAPIa
atmodoxng.
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Urea Broth Base (Dehydrated)
CM0071B

Uso previsto

Urea Broth Base (Dehydrated) € un terreno differenziale
utilizzato per differenziare gli isolati di Enterobacteriaceae
in base alla produzione di ureasi da campioni clinici
(campioni di feci e urine). | dispositivi sono solo per uso
professionale e non sono destinati all'autotest.

Riepilogo e spiegazione

Il test dell'ureasi viene utilizzato per differenziare gli
organismi ureasi-positivi (ad esempio Proteus) da altri
organismi e per differenziarli 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’.
Alcuni ceppi delle specie Enterobacter e Klebsiella e altre
specie di Cryptococcus possono dare un risultato positivo
per il test dell'ureasi'. Candida albicans non produce ureasi,
dando quindi un risultato di ureasi negativo’.

I membri delle Enterobacteriaceae includono Escherichia,
Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella, Salmonella
e Shigella®. Tra gli Escherichia spp. ci sono cinque specie
conosciute che causano malattie nelluomo e 10 delle
specie Enterobacter state isolate da materiale clinico?. Ci
sono quattro specie di Proteus, tutti i ceppi sono ureasi
positivi, un test essenziale per la differenziazione di Proteus
da Salmonella. Tre dei ceppi Proteus possono causare
malattie e sono stati isolati da feci umane, urina, ferite
addominali, al collo, all'inguine e all'anca, congiuntiva
infetta, decubito sacrale ed espettorato®. Il genere
Morganella contiene due specie e solo Morganella morganii
€ nota per causare infezioni negli esseri umani e puo
sembrare biochimicamente una Salmonella non mobile, ma
Morganella morganii & ureasi positiva®. Il genere Klebsiella
€ positivo ai test dell'ureasi e contiene sei specie di cui
quattro sono imparentate con I'uomo?. Queste includono la
Klebsiella pneumoniae che pud causare batteriemia e
infezioni epatiche ed ¢ stata isolata da una serie di infezioni
insolite, tra cui endocardite, ascesso mediastinico primario
contenente gas, peritonite, colecistite acuta, mionecrosi
crepitante, piomiosite, fascite necrotizzante, ascesso
muscolare psoas, infezioni dello spazio fasciale di testa e
collo e artrite settica?.

Principio del metodo

Questa & una modifica liquida dell'agar urea di Christensen.
La modifica & adatta per la differenziazione di organismi
produttori di ureasi da salmonelle e shigelle. Il peptone
viene aggiunto per supportare la crescita dei batteri. Il
glucosio viene aggiunto come fonte di energia e aiuta a
eliminare le false reazioni causate dalla rottura del peptone
presente. | fosfati vengono aggiunti come tamponi di pH. Il
rosso fenolo & un indicatore di pH che & giallo in pH acido
e giallo in alcalino. Quando I'urea viene utilizzata
dall'organismo si forma ammoniaca che rende la reazione
alcalina producendo un colore rosa/rosso.

Formula tipica

grammi per litro
Peptone 1

Glucosio 1
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Idrogenofosfato di disodio 1,2
Diidrogenofosfato di potassio 0,8
Cloruro di sodio 5
Rosso fenolo 0,004

Materiali forniti
500 g di Urea broth disidratato in polvere che produce circa
55,6 | dopo la ricostituzione.

Materiali necessari ma non forniti

Anse da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
Incubatrici

Organismi per il controllo della qualita

Integratore selettivo (Urea 40% Solution (SR0020K))
Piastra di Petri

Conservazione
. Conservare il prodotto nella sua confezione
originale a una temperatura compresa tra

10°Ce 30 °C.
. Tenere il contenitore ben chiuso.
. Il prodotto puo essere utilizzato fino alla data di

scadenza riportata sull'etichetta.
. Proteggere dall'umidita.
. Conservare lontano dalla luce.
. Permettere al prodotto ricostituito di equilibrarsi
a temperatura ambiente prima dell'uso.
Una volta ricostituito, conservare il terreno tra 2 °C e 10 °C.

Avvertenze e precauzioni

. Non inalare. Pud causare sintomi allergici
o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

. Provoca grave irritazione oculare.

. Puo causare una reazione allergica cutanea.

. In caso di contatto con la pelle, lavare
abbondantemente con acqua e sapone.

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
accuratamente per parecchi minuti.

e  Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare. Se lirritazione
agli occhi persiste, consultare un medico.

. In caso di inalazione, se la respirazione &
difficoltosa, trasportare il soggetto all'aria aperta
e mantenerlo in una posizione che favorisca la
respirazione. In caso di difficolta respiratorie,
contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico.

. Solo per uso diagnostico in vitro.

. Solo per uso professionale.

. Ispezionare la confezione del prodotto prima del
primo utilizzo.

. Non utilizzare il prodotto se sono presenti danni
visibili all'imballaggio (vaso o tappo).

. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza
indicata.

e Non utilizzare il dispositivo se sono presenti
segni di contaminazione.

. E responsabilita di ciascun laboratorio gestire i
rifiuti prodotti in base alla loro natura e al grado
di rischio e farli trattare o smaltire in conformita
con le normative federali, statali e locali
applicabili. Leggere e attenersi scrupolosamente
alle istruzioni. Questo include lo smaltimento dei
reagenti utilizzati o non utilizzati, nonché di
qualsiasi altro materiale monouso contaminato
secondo le procedure per prodotti infettivi o
potenzialmente infettivi.

. Assicurarsi che il coperchio del contenitore sia
tenuto ben chiuso, potrebbe causare prestazioni
non corrette del prodotto, dopo la prima apertura
e tra un utilizzo e l'altro per ridurre al minimo
l'ingresso di umidita.
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Fare riferimento alla scheda di dati di sicurezza (SDS) per
la manipolazione e lo smaltimento sicuri del prodotto
(www.thermofisher.com).

Incidenti gravi

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

Raccolta, manipolazione e conservazione
dei campioni

Il campione deve essere raccolto e manipolato seguendo le
linee guida raccomandate localmente, come gli standard
britannici per le indagini microbiologiche (UK SMI) B 29.

Procedura

Sciogliere 0,9 g di Urea Broth Base (dehydrated) in 95 ml
di acqua distillata. Sterilizzare in autoclave a 115 °C per 20
minuti. Raffreddare a 50 °C e aggiungere asetticamente il
contenuto di 1 fiala di Urea 40% Solution (SR0020K).
Mescolare bene e dispensare in modo asettico in
contenitori sterili.

Interpretazione
Il terreno rosa indica organismi Urea +ve.

Controllo qualita

E responsabilitd dell'utente eseguire i test di controllo
qualita tenendo conto dell'uso previsto del terreno e in
conformita con le normative locali applicabili (frequenza,
numero di ceppi, temperatura di incubazione ecc.).

Le prestazioni di questo terreno possono essere verificate
testando i seguenti ceppi di riferimento.

Condizioni di incubazione: 6 ore a 30 °C in condizioni
aerobiche |l terreno viene inoculato con 10* - 10° unita
formanti colonie

Morganella morganii Ureasi debole +ve, brodo
ATCC® 25830™ rosa pallido

Proteus mirabilis Ureasi +ve, brodo rosa
ATCC® 29906 ™

Condizioni di incubazione: 24 ore a 30 °C in condizioni
aerobiche |l terreno viene inoculato con 10* - 108 unita
formanti colonie

Morganella morganii Ureasi +ve, brodo rosa
ATCC®25830™

Klebsiella pneumoniae Ureasi debole +ve. Brodo
ATCC®13883™ rosa pallido

Shigella sonnei Ureasi -ve, nessun
ATCC®25931™ cambiamento di colore
Enterobacter aerogenes Ureasi -ve, nessun
ATCC®13048™ cambiamento di colore
Escherichia coli Ureasi -ve, nessun
ATCC®25922™ cambiamento di colore
Salmonella typhimurium Ureasi -ve, nessun
ATCC® 14028 ™ cambiamento di colore

Condizioni di incubazione: 72 ore a 30 °C in condizioni
aerobiche |l terreno viene inoculato con 10* - 10® unita
formanti colonie
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Candida albicans Ureasi -ve, nessun

ATCC®10231™ cambiamento di colore
Cryptococcus albidus Ureasi debole +ve, brodo
DSMZ 70197 rosa

Limitazioni

E preferibile che il terreno venga utilizzato il giorno della
preparazione. In caso contrario, esaminare attentamente le
provette per garantirne la sterilita.

Dopo lincubazione notturna, altri membri delle
Enterobacteriaceae possono mostrare reazioni alcaline.
Per eseguire il test devono essere utilizzate solo colture
pure. Sono necessari altri test di identificazione per
identificare completamente I'organismo.

Il terreno si basa su una reazione alcalina e non & quindi
specifico per I'ureasi; I'utilizzo del peptone pud produrre una
reazione alcalina con conseguente risultato falso positivo.
Per il rilevamento dei Protei ureasi positivi la reazione deve
essere letta entro le prime sei ore di incubazione.

Non riscaldare nuovamente il terreno poiché l'urea si
decompone molto facilmente.

Si noti che, come per tutti i terreni, gli organismi atipici
possono dare reazioni anomale.

Caratteristiche delle prestazioni

L'accuratezza & stata dimostrata attraverso la revisione dei
dati di controllo qualita. Il corretto rilevamento di
Enterobacteriaceae che producono ureasi & confermato
dall'inclusione di un isolato ben caratterizzato nei processi
di controllo qualita eseguiti nell'ambito della produzione di
ciascun lotto di dispositivi, che devono soddisfare i criteri di
accettazione definiti. La precisione di Urea Broth Base
(Dehydrated) (CM0071B) & stata dimostrata da un tasso di
approvazione complessivo del 100% ottenuto per il
prodotto in nove mesi di test (28.05.2018 - 06.09.2021;
10 lotti). Cio dimostra che la prestazione € riproducibile.

Lotti | Periododi | Tasso di | Tasso di
i superamento
testati | tempo superamento | o,
0
28.05.2018
- 0,
10 06.09.2021 | 1910 100%

Questo dispositivo € stato testato internamente come parte
del processo di controllo qualita sin dal lancio del prodotto
e i risultati sono disponibili dal 1996. Utilizzando un inoculo
di 108 - 10* cfu di Morganella morganii e Proteus mirabilis e
incubando il dispositivo a 30 °C per 6 ore, l'utente pud
mantenere organismi con attivita ureasica e colore del
brodo conformi ai criteri di accettazione stabiliti. Utilizzando
un inoculo di 10° - 10* cfu di Morganella morganii, Klebsiella
pneumoniae, Shigella sonnei, Enterobacter aerogenes,
Escherichia coli e Salmonella typhimurium e incubando il
dispositivo a 30 °C per 24 ore, l'utente pud mantenere
organismi con attivita ureasica e colore della pendenza
conformi ai criteri di accettazione stabiliti. Utilizzando un
inoculo di 10° - 10* cfu di Candida albicans e Cryptococcus
albidus e incubando il dispositivo a 30 °C per un massimo
di 72 ore, l'utente pud mantenere organismi con attivita e
colore dell'ureasi conformi ai criteri di accettazione stabiliti.
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Legenda dei simboli

Simbolo

Definizione

&

Numero di catalogo

Dispositivo medico diagnostico in
vitro

LOT

Codice lotto

Limite di temperatura

0 =<

Usare entro la data di scadenza

S
\

\
7z

Tenere lontano dalla luce del sole

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso o
consultare le istruzioni per I'uso
elettroniche

Contiene una quantita sufficiente
per <n> test

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea/ Unione europea

Valutazione di conformita europea

sSatll 1o Eiele

Valutazione di conformita UK

UDI

Identificatore univoco del
dispositivo

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tultti i diritti riservati.
ATCC e i marchi del catalogo ATCC sono un marchio di
American Type Culture Collection.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher
Scientific Inc. e delle sue consociate.
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Paskirtis

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

Suvestiné ir paaiSkinimas

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

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

Metodo principas

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

Gramai litre
Peptonas 1
Gliukozé 1
Dinatrio-vandenilio 1,2
fosfatas
Kalio divandenilio fosfatas 0,8
Natrio chloridas 5
Fenolsulfoftaleinas 0,004

Pateikiamos medziagos
500 g sausojo karbamido sultinio milteliy, kurios istirpinus
gaunama mazdaug 55,6 I.

Reikalingos, bet nepateikiamos medziagos

Séjimo kilpelés, tamponéliai, paémimo talpyklés
Inkubatoriai

Kokybés kontrolés organizmai

Selektyvusis papildas (40 % karbamido tirpalas

(SR0020K)
. Petri 1€kstelé

Laikymas

Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
pakuotéje 10-30 °C temperatroje.

Talpykle laikykite sandariai uzdaryta.

Gaminj galima naudoti iki ant etiketés nurodytos
galiojimo pabaigos datos.

Saugokite nuo drégmeés.

Laikykite tamsioje vietoje.

PrieS naudodami itirpintg gaminj, palikite susilti
iki kambario temperatiros.

IStirpdZius, laikyti terpe temperatiroje nuo 2 °C iki 10 °C.

|spéjimai ir atsargumo priemonés

Nejkvépti. |kvépus gali pasireiksti alergijos ar
astmos simptomai arba pasunkéti kvépavimas.
Sukelia smarky akiy dirginima.

Gali sukelti alerging odos reakcija.

Patekus ant odos, plauti dideliu muilo ir vandens
kiekiu.

Patekus | akis, atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes.

ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu
lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Jei
akiy sudirginimas tesiasi, kreiptis j gydytoja.
Ikvépus, pasunkéjus kvépavimui, iSnesti asmenj
i gryna org; jam bdtina patogi padétis, leidzianti
laisvai kvépuoti. Jei pasireiSkia kvépavimo taky
simptomai, nedelsiant skambinti i
APSINUODIIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA ar kreiptis j gydytoja.
Tik in vitro diagnostikai.

Tik profesionaliam naudojimui.

PrieS naudodami pirma kartg patikrinkite gaminio
pakuote.

Nenaudokite gaminio, jeigu yra matomy
pakuotés (indelio ar dangtelio) pazeidimy.
Nenaudokite gaminio po nurodytos galiojimo
pabaigos datos.

Nenaudokite priemonés, jeigu yra uzter§imo
pozymiy.

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

. Pasirdpinkite, kad talpyklés dangtelis baty
sandariai uzdarytas po pirmojo atidarymo ir tarp
naudojimy, kad j vidy pateikty kuo maziau
drégmeés, nes dél to gaminys gali sugesti.

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

Rimti incidentai

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

Méginiy paémimas, naudojimas ir laikymas
Méginj reikia imti ir naudoti laikantis pateikty vietos
rekomendacijy, pvz., Mikrobiologiniy tyrimy JK
standartuose (UK SMI) B 29.

Procediira

IStirpinkite 0,9 g karbamido sultinio bazés (sausosios) 95 ml
distiliuoto vandens. Sterilizuokite autoklavu 115 °C
temperatiroje 20 minuciy. Atvésinkite iki 50 °C
temperatiros ir aseptiskai jpilkite 1 flakono 40 % karbamido
tirpalo (SRO020K) turinj. Gerai iSmaiSykite ir aseptiskai
supilkite j sterilias talpykles.

Interpretavimas
Rausva terpé rodo karbamido +ve organizmus.

Kokybés kontrolé

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

Sios terpés veiksminguma galima patikrinti tiriant toliau
nurodytas etalonines padermes.

Inkubavimo salygos: 6 val. 30 °C temperatdroje,
aerobingje aplinkoje | terpe jleidziama nuo 10* iki 10°
kolonijas formuojanéiy vienety

Morganella morganii Silpna  karbamido +ve

ATCC®25830™ reakcija, Sviesiai rausvas
sultinys

Proteus mirabilis Karbamidas +ve, rausvas

ATCC®29906™ sultinys

Inkubavimo sglygos: 24 val. 30 °C temperatiroje,
aerobingje aplinkoje | terpe jleidziama nuo 10* iki 10°
kolonijas formuojanéiy vienety

Morganella morganii Karbamidas +ve, rausvas

ATCC®25830™ sultinys

Klebsiella pneumoniae Silpna  karbamido  +ve

ATCC®13883™ reakcija. Sviesiai rausvas
sultinys

Shigella sonnei
ATCC®25931™

Karbamidas -ve,
nepakitusi spalva

Enterobacter aerogenes
ATCC®13048™

Karbamidas -ve,
nepakitusi spalva

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Karbamidas -ve,
nepakitusi spalva
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Salmonella typhimurium
ATCC®14028™

Karbamidas -ve,
nepakitusi spalva

Inkubavimo sglygos: 72 val. 30 °C temperatiroje,
aerobinéje aplinkoje

| terpe jleidziama nuo 10* iki 108 kolonijas formuojanciy
vienety

Candida albicans Karbamidas -ve,

ATCC®10231™ nepakitusi spalva

Cryptococcus albidus Silpna  karbamido  +ve

DSMz 70197 reakcija, rausvas sultinys
Apribojimai

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

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

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

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

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

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

Veiksmingumo savybés

Tikslumas parodomas perzidrint KK duomenis. Tinkamas
Enterobacteriaceae gaminancios ureazés aptikimas
patvirtinamas jtraukiant tinkamai apibddintg izoliatg |
kokybés kontrolés procesus, vykdomus kaip kiekvienos
priemoniy partijos gamybos dalj ir atitinkan€ius nustatytus
priimtinumo kriterijus. Karmabino sultinio bazés (sausosios)
(CMO0071B) tikslumg jrodo bendras 100 % gaminio teigiamy
rezultaty rodiklis, gautas per kelis bandymy ménesius nuo
2018-05-28 iki 2021-09-06 (10 partijy). Tai rodo, kad
veiksmingumas yra atkuriamas.

Tirtos Teigiamy Teigiamy
artiios Laikotarpis rezultaty rezultaty
party rodiklis rodiklis (%)

28.05.2018 —
10 06.09.2021 10/10 100%

Si priemoné testuota jmonéje kaip KK proceso dalis nuo
priemoneés iSleidimo ir rezultatai pateikiami nuo 1996 m. Kai
naudojama 10°-10* CFU Morganella morganii ir Proteus
mirabilis inokuliato ir priemoné inkubuojama 30 °C
temperatiroje 6 val., naudotojas gali iSlaikyti organizmus,
kuriy ureazés aktyvumas ir sultinio spalva atitinka
nustatytus priimtinumo kriterijus. Kai naudojama 10°-10*
CFU Morganella morganii, Klebsiella pneumoniae, Shigella
sonnei, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli ir
Salmonella  typhimurium  inokuliato  ir  priemoné
inkubuojama 30 °C temperatlroje 24 val, naudotojas gali
iSlaikyti organizmus, kuriy ureazés aktyvumas ir
nuozulnumo spalva atitinka nustatytus priimtinumo
kriterijus. Kai naudojama 10°-10* CFU Candida albicans ir
Cryptococcus albidus inokuliato ir priemoné inkubuojama
30 °C temperatlroje 72 val.,, naudotojas gali i$laikyti
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organizmus, kuriy ureazés aktyvumas ir spalva atitinka
nustatytus priimtinumo kriterijus.
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Urea Broth Base (Dehydrated)
CM0071B

Przeznaczenie

Pozywka bulionowa z mocznikiem (odwodniona) jest
podtozem réznicujgcym stosowanym do rdéznicowania
izolatéw Enterobacteriaceae poprzez wytwarzanie ureazy
z probek klinicznych (prébki katu i moczu). Wyroby stuzg
wylgcznie do uzytku profesjonalnego i nie sg przeznaczone
do samodzielnego testowania.

Podsumowanie i wyjasnienie

Test ureazowy stuzy do odréznienia organizméw ureazo-
dodatnich (np. Proteus) od innych organizméw oraz
réznicowania pomiedzy Candida  albicans oraz
Cryptococcus neoformans'. Test ureazowy stuzy do
okreslania zdolnosci organizmu do rozktadu mocznika
poprzez produkcje enzymu ureazy'. Niektore szczepy
gatunkow bakterii Enterobacter i Klebsiella oraz inne
gatunki grzyba Cryptococcus mogg dawac dodatni wynik
testu ureazowego'. Candida albicans nie wytwarza ureazy,
przez co daje ujemny wynik testu ureazowego'.

Do rodziny Enterobacteriaceae nalezg Escherichia,
Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella, Salmonella
oraz Shigella?. W obrebie Escherichia istnieje pie¢ znanych
gatunkéw wywotujgcych choroby u ludzi, a sposrod
gatunkéw Enterobacter, 10 wyizolowano z materiatu
klinicznego?. Istniejg cztery gatunki Proteus; wszystkie
szczepy sg ureazo-dodatnie, co jest niezbednym testem do
odréznienia Proteus od Salmonella. Trzy szczepy Proteus
mogg powodowa¢ choroby; zostaly wyizolowane
z ludzkiego katu, moczu, jamy brzusznej, szyi, pachwin
i bioder, zakazonej spojéwki, odlezyn krzyzowych
i plwociny?. Rodzaj Morganella zawiera dwa gatunki i tylko
Morganella morganii powoduje infekcje u ludzi; pod
wzgledem biochemicznym moze przypominaé nieruchoma
Salmonella, jednak Morganella morganii jest ureazo-
dodatnia®>. Rodzaj Klebsiella daje pozytywny wynik
w testach ureazy i obejmuje szes¢ gatunkdéw, a cztery
dotyczg ludzi®.. Obejmujg Klebsiella pneumoniae, ktore
mogg powodowac bakteriemi¢ i zakazenia watroby oaz
zostaly wyizolowane w przebiegu wielu nietypowych
infekcji, w tym zapalenia wsierdzia, pierwotnego ropnia
Srodpiersia z obecno$cig gazéw, zapalenia otrzewne;j,
ostrego zapalenia pecherzyka zotciowego, martwicy
migs$ni, ropnego zapalenia miesni, martwiczego zapalenia
powiezi, ropnia miesnia ledzwiowego, zakazenia
przestrzeni powieziowej gtowy i szyi oraz septycznego
zapalenia stawow?.

Zasada metody

Jest to plynna modyfikacja agaru mocznikowego
Christensena.  Modyfikacja jest odpowiednia do
réznicowania  organizmoéw  wytwarzajgcych  ureaze
z salmonelle oraz shigellae. Pepton jest dodawany w celu
wspomagania wzrostu bakterii. Glukoza jest dodawana
jako zrédio energii i pomaga wyeliminowa¢ fatszywe
reakcje spowodowane rozpadem obecnego peptonu.
Fosforany dodaje sie jako bufory pH. Czerwien fenolowa
jest wskaznikiem pH, ktory w Srodowisku kwasnym
przyjmuje barwe zo6ita, zas w $rodowisku zasadowym —
barwe czerwong. Podczas utylizacji mocznika przez
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organizm powstaje amoniak, ktéry zmienia pH srodowiska
na alkaliczne ze zmiang barwy na r6zowo-czerwona.

Typowa formuta

gramy na litr
Pepton 1
Glukoza 1
Wodorofosforan disodowy 1,2
Diwodorofosforan potasu 0,8
Chlorek sodu 5
Czerwien fenolowa 0,004

Dostarczone materialy
500 g odwodnionego proszku bulionu mocznikowego, co
po rozpuszczeniu daje okoto 12,5 1.

Materialy wymagane, ale niedostarczone
Ezy, waciki, pojemniki zbiorcze

Inkubatory

Organizmy kontroli jakos$ci

Dodatek  selektywny  (40% roztwér  mocznika
(SR0020K))

e  Szalka Petriego

Przechowywanie

. Przechowywac produkt w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 10-30°C.

. Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

. Produkt mozna stosowac¢ do daty waznosci
podanej na etykiecie.

. Chroni¢ przed wilgocig.

. Przechowywac z dala od swiatta.

. Przed uzyciem pozostawi¢ poddany
rekonstytucji produkt do osiggnigcia temperatury
pokojowe;j.

Po rekonstytucji przechowywac¢ poditoze w temperaturze
miedzy 2°C a 10°C.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. Nie wdycha¢. Moze powodowac objawy alergii
lub  astmy, lub trudnosci w oddychaniu
w przypadku wdychania.

. Dziata draznigco na oczy.

. Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

e W przypadku kontaktu ze skoérg umy¢ duzg
iloscig wody z mydtem.

e W przypadku dostania si¢ do oczu ostroznie
ptuka¢ wodg przez kilka minut.

. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg uzywane
i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.
W  przypadku utrzymywania si¢ dziatania
draznigcego na oczy zasiegng¢ porady/zgtosic¢
sie pod opieke lekarza.

. W przypadku dostania si¢ do drég oddechowych,
gdy utrudnione jest oddychanie, wyprowadzic lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze
i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozyciji
umozliwiajgce;j swobodne oddychanie.
W przypadku wystgpienia objawéw ze strony
uktadu  oddechowego  skontaktowaé  sie
z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

e  Wylgcznie do diagnostyki in vitro.

e  Tylko do uzytku profesjonalnego.

. Sprawdzi¢  opakowanie  produktu  przed
pierwszym uzyciem.

. Nie uzywa¢ produktu w przypadku widocznych
oznak uszkodzenia opakowania (pojemnika lub
zatyczki).

. Nie uzywaé¢ produkiu po uplywie podanego
terminu waznosci.
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. Nie uzywac¢ wyrobu, jesli widoczne sg oznaki
zanieczyszczenia.

. Kazde laboratorium odpowiada za
gospodarowanie  odpadami  wytwarzanymi
zgodnie z ich charakterem i stopniem zagrozenia
oraz za ich przetwarzanie lub usuwanie zgodnie
z  wszelkimi obowigzujgcymi przepisami
federalnymi, stanowymi i lokalnymi. Nalezy
uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowaé
zgodnie z nimi. Obejmuje to usuwanie zuzytych
lub niewykorzystanych odczynnikéw, a takze
wszelkich  innych  skazonych  materiatéw
jednorazowego uzytku zgodnie z procedurami
dotyczacymi produktow  zakaznych lub
potencjalnie zakaznych.

. Upewni¢ sig, ze pokrywka pojemnika jest
szczelnie zamknieta po pierwszym otwarciu
i pomiedzy uzyciami, aby zminimalizowaé
wnikanie wilgoci, ktére moze skutkowaé
nieprawidtowym dziataniem produktu.

Zapozna¢ sie z Kartg Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (SDS) w celu bezpiecznego obchodzenia
sie z produktem i usuwania go (www.thermofisher.com).

Powazne zdarzenia

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtaszaé producentowi
i odpowiedniemu organowi regulacyjnemu witasciwemu
uzytkownikowi i/lub pacjentowi.

Pobieranie, przenoszenie i przechowywanie
prébek

Probki nalezy pobiera¢ iobchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi lokalnymi wytycznymi, takimi jak brytyjskie
standardy badan mikrobiologicznych (UK Standards for
Microbiology Investigations, UK SMI) B 29.

Procedura

Rozpus¢ 0,9 g pozywki bulionowej z mocznikiem
(odwodnionej) w 95 ml wody destylowanej. Sterylizowac¢
w autoklawie w temperaturze 115°C przez 20 minut.
Schiodzi¢ do 50°C i aseptycznie doda¢ zawartosé 1 fiolki
40% roztworu mocznika (SR0020K). Dobrze wymieszac
i aseptycznie dozowacé do jatowych pojemnikow.

Interpretacja
Ro6zowe podtoze wskazuje na organizmy z mocznikiem
+ve.

Kontrola jakosci

Obowigzkiem uzytkownika jest wykonanie testéw kontroli
jakosci z uwzglednieniem zamierzonego zastosowania
podfoza i zgodnie z wszelkimi obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami (czestotliwo$¢, liczba szczepdw, temperatura
inkubaciji itp.).

Dziatanie tego podioza mozna zweryfikowa¢, testujac
nastepujace szczepy referencyjne.

Warunki inkubacji: 6 godz. w temperaturze 30°C,
w warunkach tlenowych

Podtoze jest poddane dziataniu 10* —10° jednostek
tworzacych kolonie
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Warunki inkubacji: 24 godz. w temperaturze 30°C, w
warunkach tlenowych

Podtoze jest poddane dziataniu 10%-10° jednostek
tworzacych kolonie

Morganella morganii
ATCC®25830™

Ureaza +ve, rézowy bulion

Klebsiella pneumoniae Staba ureaza +ve.
ATCC®13883™ Jasnorézowy bulion

Shigella sonnei Ureaza -ve, bez zmiany
ATCC®25931™ koloru
Enterobacter aerogenes Ureaza -ve, bez zmiany
ATCC®13048™ koloru
Escherichia coli Ureaza -ve, bez zmiany
ATCC®25922™ koloru
Salmonella typhimurium Ureaza -ve, bez zmiany
ATCC®14028™ koloru

Warunki inkubacji: 72 godz. w temperaturze 30°C,
w warunkach tlenowych

Podloze jest poddane dziataniu10%-10° jednostek
tworzacych kolonie

Candida albicans Ureaza -ve, bez zmiany
ATCC®10231™ koloru

Cryptococcus albidus Staba ureaza + ve, rozowy
DSMZ 70197 bulion

Ograniczenia

Zaleca sig, aby podioze stosowa¢ w dniu przygotowania.
W przeciwnym razie doktadnie zbadaé probdéwki, aby
zapewnic sterylnosc.

Po catonocnej inkubaciji inni przedstawiciele
Enterobacteriaceae moga wykazywac reakcje alkaliczne.
Do przeprowadzenia testu nalezy uzywacC wytgcznie
czystych kultur. Do petnej identyfikacji organizmu
wymagane sg inne testy identyfikacyjne.

Zasada dziatania pozywki polega na reakcji alkalicznej
i dlatego podioze nie jest specyficzne dla ureazy;
wykorzystanie peptonu moze wywota¢ reakcje alkaliczng
prowadzacg do fatszywie dodatniego wyniku.

W celu wykrycia ureazo-dodatnich Proteae nalezy dokona¢
odczytu reakcji w ciggu pierwszych szesciu godzin
inkubaciji.

Nie podgrzewa¢ ponownie podtoza, poniewaz mocznik
bardzo tatwo sie rozktada.

Nalezy zauwazyC, ze tak jak w przypadku wszystkich
pozywek, organizmy atypowe mogg wykazywac reakcje
nieprawidtowe.

Charakterystyka wydajnosci

Dokfadnos$¢ zostata wykazana poprzez przeglad danych
dotyczacych  kontroli  jakosci. Prawidlowe wykrycie
Enterobacteriaceae wytwarzajgcych ureaze potwierdza
wigczenie dobrze scharakteryzowanego izolatu do
proceséw kontroli jakosci wykonywanych w ramach
wytwarzania kazdej serii wyrobdéw, ktéra musi spetniaé
okreslone kryteria akceptacji. Precyzja pozywki bulionowe;j
z mocznikiem (odwodnionej) (CM0071B) zostata wykazana
w oparciu 0 0golng ocene wynoszgcg 100% uzyskang dla
produktu w ciggu kilku miesiecy testowania, 28.05.2018 r.—
06.09.2021 r. (10 partii). To pokazuje, ze wydajnos¢ jest
powtarzalna.
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Przetestowane ok Wskaznik |Wskaznik
g res ; - . o
partie zaliczenia |zaliczenia (%)
28.05.2018 —
10 06.09.2021 10/10 100%

Wyrdb zostat przebadany we wtasnym zakresie w ramach
procesu kontroli jako$sci od momentu wprowadzenia
produktu na rynek, a wyniki sg dostepne od 1996 roku.
Uzywajgc inokulum 10°-10* jtk Morganella morganii oraz
Proteus mirabilis i inkubujgc wyréb w temperaturze 30°C
przez 6 godzin, uzytkownik moze utrzymaé organizmy
o aktywnosci ureazy i kolorze bulionu spetniajacym
okreslone kryteria akceptacji. Uzywajgc inokulum 10°%—
10* jtk Morganella morganii, Klebsiella pneumoniae,
Shigella sonnei, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli
oraz  Salmonella  typhimurium iinkubujgc  wyréb
w temperaturze 30°C przez 24 godziny, uzytkownik moze
utrzymaé organizmy o aktywnosci ureazy i kolorze
nachylenia spetniajagcym zdefiniowane kryteria akceptaciji.
Uzywajgc inokulum 103-10* jtk Candida albicans oraz
Cryptococcus albidus i inkubujgc wyréb w temperaturze
30°C przez maksymalnie 72 godziny, uzytkownik moze
utrzymaé organizmy o aktywno$ci ureazy i kolorze
spetniajgcym okreslone kryteria akceptaciji.
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Urea Broth Base (Dehydrated)
CM0071B

Utilizagao prevista

A Base de caldo de ureia (desidratada) € um meio
diferencial usado para diferenciar isolados de
Enterobacteriaceae pela produgédo de urease a partir de
amostras clinicas (amostras de fezes e urina). Os
dispositivos destinam-se exclusivamente a utilizagdo
profissional e ndo foram concebidos para autoteste.

Resumo e explicagido

O teste de urease ¢ \utllizado para diferenciar
microrganismos positivos a urease (por exemplo, Proteus)
de outros microrganismos e para diferenciar entre Candida
albicans e Cryptococcus neoformans.” O teste de urease
é utilizado para determinar a capacidade de um
microrganismo dividir a ureia através da produgdo da
enzima urease'. Algumas estirpes de Enterobacter
e Klebsiella e outras espécies de Cryptococcus podem
apresentar um resultado positivo para o teste de urease.’
A Candida albicans nado produz urease e, como tal,
apresenta um resultado negativo de urease.’

Os membros das Enterobacteriaceae incluem Escherichia,
Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella, Salmonella
e Shigella.? Dentro das Escherichia spp., existem cinco
espécies conhecidas que causam doengas humanas e, das
espécies de Enterobacter, 10 foram isoladas a partir de
material clinico.? Existem quatro espécies de Proteus, todas
as estirpes sdo positivas a urease, que € um teste essencial
para diferenciar Proteus de Salmonella. Trés das estirpes de
Proteus podem causar doengas. Foram isoladas a partir de
fezes humanas, urina, feridas abdominais, pescogo, virilha
e anca, conjuntiva infetada, dectbito sacral e esputo.?
O género Morganella contém duas espécies e apenas
Morganella morganii é conhecida por causar infe¢des em
seres humanos e pode assemelhar-se a Salmonella nao
motil a nivel bioquimico, no entanto, Morganella morganii
¢ positiva a urease.? O género Klebsiella ¢ positivo nos testes
de urase e contém seis espécies, sendo que quatro estédo
relacionadas com os seres humanos.? Incluem Klebsiella
pneumoniae, que pode causar bacteriemia e infegoes
hepaticas, e foram isoladas a partir de uma série de infe¢des
incomuns, incluindo endocardite, abcesso mediastinico
primario com gas, peritonite, colecistite aguda, mionecrose
crepitante, piomiosite, fasceite necrosante, abcesso do
musculo psoas, infe¢cdes do espaco fascial da cabega e do
pescogo, e artrite séptica.?

Principio do método

Esta ¢ uma modificagdo liquida do Agar de ureia de
Christensen. A modificagdo ¢é adequada para
a diferenciagdo de microrganismos produtores de urease
de salmonella e shigellae. A peptona é adicionada para
apoiar o crescimento das bactérias. A glucose é adicionada
como fonte de energia e ajuda a eliminar as falsas reagdes
causadas pela quebra da peptona presente. Os fosfatos
s&o adicionados como tampdes de pH. O vermelho de fenol
€ um indicador de pH que é amarelo em pH acido e amarelo
em pH alcalino. Quando a ureia é utilizada pelo
microrganismo, forma-se amonia que torna a reagéo
alcalina produzindo uma cor rosa/vermelha.
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Formula tipica
gramas por litro

Peptona 1
Glucose 1
Hidrogenofosfato dissédico 1,2
Hidrogenofosfato dipotassico 0,8
Cloreto de sédio 5
Vermelho de fenol 0,004

Material fornecido
500g de p6 de Caldo de ureia desidratado produzem
aproximadamente 55,6 L apos a reconstituigao.

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

e Ansas de inoculagdo, zaragatoas, recipientes
de colheita

e Incubadoras

e  Microrganismos de controlo de qualidade

e Suplemento seletivo (Solugdo de ureia a 40 %
(SR0020K))

e Placa de Petri

Armazenamento
e  Armazenar o produto na sua embalagem
original entre 10 °C e 30 °C.
. Manter o recipiente bem fechado.
. O produto pode ser utilizado até a data de
validade indicada na etiqueta.
. Proteger da humidade.
e  Armazenar protegido da luz.
. Deixar o produto reconstituido aquecer até
a temperatura ambiente antes de o utilizar.
Apos a reconstituicdo, armazenar o meio entre
2°Ce10°C.

Adverténcias e precaugoes

. N&o inalar. Se inalado, pode provocar sintomas
de asma ou dificuldade respiratéria.

. Provocairritagédo ocular grave.

. Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

. Se entrar em contacto com a pele, lavar com
sabao e agua abundante.

. Se entrar em contacto com os olhos, enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios
minutos.

. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe
for possivel. Continuar a enxaguar. Caso
a irritacdo ocular persista, consulte um médico.

. Em caso de inalagdo, em caso de dificuldade
respiratoria, retirar a pessoa para uma zona ao
ar livre e manté-la numa posicdo que nao
dificulte a respiragdo. Em caso de sintomas
respiratérios, contacte um CENTRO DE
INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico.

. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

e Apenas para utilizagao profissional.

. Examinar a embalagem do produto antes da
primeira utilizagdo.

. Nao utilizar o produto se existirem danos visiveis
na embalagem ou nas placas.

. Nao utilizar o produto além da data de validade
indicada.

. Nao utilizar o dispositivo se existirem sinais de
contaminagao.

. 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 quaisquer regulamentos
federais, estatais e locais aplicaveis. As
instrugcbes devem ser lidas e seguidas com
cuidado. Isto inclui a eliminagdo de reagentes
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utilizados ou néo utilizados, bem como qualquer
outro material descartavel contaminado
seguindo os procedimentos para produtos
infeciosos ou potencialmente infeciosos.

. Certifique-se de que a tampa do recipiente
é mantida bem fechada ap6s a primeira abertura
e entre o uso para minimizar a entrada de
humidade, o que pode resultar em desempenho
incorreto do produto.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter
informagbes sobre o manuseamento e a eliminagao
seguros do produto em (www.thermofisher.com).

Incidentes graves

Qualquer ocorréncia de um incidente grave relacionada
com o dispositivo devera ser comunicada ao fabricante
e a autoridade reguladora relevante no local em que
o utilizador e/ou doente reside.

Colheita, manuseamento e armazenamento

de amostras

As amostras devem ser colhidas e manuseadas de acordo
com as diretrizes locais recomendadas, como por exemplo
os UK Standards for Microbiology Investigations (UK SMI)
ID 29.

Procedimento

Dissolva 0,9 g de Base de caldo de ureia (desidratada) em
95 ml de agua destilada. Esterilize em autoclave a 115 °C
durante 20 minutos. Refrigera até aos 50 °C e adicione
asseticamente o contelido de 1 frasco de Solugdo de ureia
a 40 % (SRO0020K). Misture bem e distribua de forma
assética por recipientes estéreis.

Interpretacao
O meio cor-de-rosa indica microrganismos de Ureia +ve.

Controlo de qualidade

E da responsabilidade do utilizador realizar testes de
Controlo de qualidade levando em consideragéo
a utilizagéo prevista do meio e de acordo com quaisquer
regulamentos locais aplicaveis (frequéncia, numero de
estirpes, temperatura de incubacéo, etc.).

O desempenho deste meio pode ser verificado testando as
estirpes de referéncia seguintes.

Condigdes de incubagdo: 6 h a 30 °C, em condigdes
aerdbicas O meio é testado com 10* a 10° unidades
formadoras de colonias

Morganella morganii

Urease fraca +ve, caldo

ATCC®25830™ cor-de-rosa palido
Proteus mirabilis Urease +ve, caldo cor-de-
ATCC®29906™ rosa

formadoras de colénias

Condigdes de incubagao: 24 h a 30 °C, em condi¢des
aerdbicas O meio é testado com 10* a 10° unidades

Morganella morganii

Urease +ve, caldo cor-de-

ATCC® 25830™ rosa
Klebsiella pneumoniae Urease fraca +ve. Caldo
ATCC®13883™ cor-de-rosa palido

Shigella sonnei
ATCC®25931™

Urease -ve, sem
mudanga de cor
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Enterobacter aerogenes
ATCC® 13048™

Urease -ve, sem
mudanga de cor

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Urease -ve, sem
mudancga de cor

Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Urease -ve, sem
mudanga de cor

Condigdes de incubacgéo: 72 h a 30 °C, em condigbes
aerdbicas O meio é testado com 10* a 10® unidades
formadoras de colénias

Candida albicans Urease -ve, sem

ATCC®10231™ mudanca de cor

Cryptococcus albidus Urease fraca +ve, caldo

DSMZ 70197 cor-de-rosa
Limitagcoes

E preferivel que o meio seja utilizado no dia da preparagao.
Caso contrario, examine os tubos cuidadosamente para
assegurar a esterilidade.

Apods a incubagado durante a noite, outros membros das
Enterobacteriaceae podem apresentar reagdes alcalinas.
Devem ser utilizadas apenas culturas puras para realizar
o teste. Sao necessarios outros testes de identificagdo para
identificar completamente o microrganismo.

O meio depende de uma reagéo alcalina e, como tal, ndo
é especifico para a urease; a utilizagdo da peptona pode
produzir uma reagéo alcalina, o que produz num resultado
falso positivo.

Para a detegdo de Proteae positivas a urease, a reagao
deve ser lida no prazo das primeiras seis horas de
incubacéo.

N&o reaquega o meio, dado que a ureia se decompde com
muita facilidade.

De salientar que, como em todos os meios de cultura, os
microrganismos  atipicos podem originar reacdes
anémalas.

Caracteristicas de desempenho

A precisao foi demonstrada através da revisdo dos dados
de controlo de qualidade (CQ). A detegéo correta de
Enterobacteriaceae produtoras de urease é confirmada
pela inclusdo de um isolado bem caracterizado nos
processos de CQ realizados como parte do fabrico de cada
lote do dispositivo, que tém de cumprir com os critérios de
aceitagdo definidos. A precisdo do dispositivo Base de
caldo de ureia (desidratada) (CM0071B) foi demonstrada
por uma taxa geral de corregdo de 100 % obtida para
o produto durante varios meses de testes (28.05.2018
—06.09.2021; 10 lotes). Isto demonstra que o desempenho
é reprodutivel.

Lotes Periodo de |Taxa de Taxa de
testados |tempo aprovagao |aprovagao (%)

28.05.2018 —
10 06.09 2021 10/10 100 %

Este dispositivo foi testado internamente como parte do
processo de CQ desde o langamento do produto e os
resultados estdo disponiveis desde 1996. Ao utilizar um
indculo de 103-10* UFC de Morganella morganii e Proteus
mirabilis e incubar o dispositivo a 30 °C durante 6 horas,
o utilizador pode conservar microrganismos com uma
atividade de urease e cor de caldo que cumprem os
critérios de aceitacédo definidos. Ao utilizar um in6culo de
10® - 10* UFC de Morganella morganii, Klebsiella
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pneumoniae, Shigella sonnei, Enterobacter aerogenes,
Escherichia coli e Salmonella typhimurium e incubar
o dispositivo a 30 °C durante 24 horas, o utilizador pode
conservar microrganismos com uma atividade de urease
e cor de inclinagdo que cumprem os critérios de aceitagdo
definidos. Ao utilizar um in6culo de 103%-10* UFC de
Candida albicans e Cryptococcus albidus e incubar
o dispositivo a 30 °C durante 24 horas, o utilizador pode
conservar microrganismos com uma atividade de urease
e cor que cumprem os critérios de aceitacédo definidos.
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Avaliacédo de Conformidade
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C n Reino Unido

U D I Identificador tinico do
dispositivo

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Todos os direitos
reservados.

ATCC e as marcas de catalogo ATCC sdo marcas
comerciais da American Type Culture Collection.

Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade da
Thermo Fisher Scientific Inc. e respetivas subsidiarias.

Oxoid Limited, Wade Road, Basingstoke,
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Urea Broth Base (Dehydrated)
CM0071B

Utilizare prevazuta

Bulionul baza cu uree (deshidratat) este un mediu
diferential utilizat pentru a diferentia culturile izolate de
Enterobacteriaceae prin productia de ureaza de probele
clinice (probe de scaun si urind). Dispozitivele sunt exclusiv
de uz profesional si nu sunt destinate autotestarii.

Rezumat si explicatie

Testul la ureaza este utilizat pentru a diferentia organismele
ureazo-pozitive (de exemplu, Proteus) de alte organisme si
sa diferentieze Candida albicans de Cryptococcus
neoformans'. Testul la ureazd este utilizat pentru a
determina capacitatea unui organism de a diviza ureea prin
producerea enzimei ureaza'. Unele tulpini din speciile
Enterobacter si Klebsiella si din alte specii de Cryptococcus
pot avea un rezultat pozitiv la testul la ureaza'. Candida
albicans nu produce ureaza, avand, in consecintd, un
rezultat negativ la ureaza'.

Membrii Enterobacteriaceae includ Escherichia,
Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella, Salmonella
si Shigella®. In cadrul Escherichia spp., se cunosc cinci
specii care cauzeaza boli umane si, dintre speciile
Enterobacter, 10 au fost izolate din materialul clinic®. Exista
patru specii de Proteus, toate tulpinile fiind pozitive la
ureazd, ceea ce reprezintd un test esential pentru
diferentierea Proteus de Salmonella. Trei dintre tulpinile de
Proteus pot provoca boli; acestea au fost izolate din fecale
umane, urina, plagi abdominale, la nivelul gatului, inghinale
si la nivelul soldului, conjunctiva, decubit sacral si sputa
infectate?. Genul Morganella contine doua specii, din care
doar Morganella morganiieste recunoscuta pentru faptul ca
provoaca infectii la oameni si poate semana bio-chimic cu
bacteriile Salmonella imobile; cu toate acestea, Morganella
morganii este pozitiva la ureaza?. Organismele din genul
Klebsiella sunt pozitive la testele cu ureaza; genul contine
sase specii, din care patru sunt inrudite cu oamenii®. Printre
acestea se numara Klebsiella pneumoniae, care poate
provoca bacteriemie si infectii hepatice si care a fost izolata
dintr-o serie de infectii neobisnuite, inclusiv endocardita,
mediastinitd primard cu prezenta gazelor, peritonita,
colecistitd acutd, mionecroza cu prezenta crepitatiilor,
piomiozita, fasciitd necrozanta, abces de muschi psoas,
infectii ale spatiilor fasciale ale capului si gatului si artrita
septica?.

Principiul metodei

Aceasta este o modificare la versiunea lichida a agarului cu
uree Christensen. Modificarea este potrivita pentru
diferentierea organismelor producatoare de ureaza din
salmonellae si shigellae. Peptona este addugata pentru a
sprijini cresterea bacteriilor. Glucoza este addugata ca
sursa de energie si pentru a ajuta la eliminarea reactiilor
false cauzate de descompunerea peptonei prezente.
Fosfatii sunt adaugati ca tampon pentru pH. Phenol red
este un indicator de pH care capata culoarea galben in pH
acid si rosu n cel alcalin. Cand ureea este utilizata de catre
organism, se formeaza amoniac, ceea ce face ca reactia sa
fie alcalina, producénd culoarea roz/rosie.
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Formula tipica

grame pe litru
Peptona 1
Glucoza 1
Fosfat de hidrogen disodic 1,2
Fosfat dihidrogen de potasiu 0,8
Clorura de sodiu 5
Phenol red 0,004

Materiale furnizate
500 g de pulbere de bulion cu uree deshidratat, care dau
aproximativ 55,6 | dupa reconstituire.

Materiale necesare, dar nefurnizate

Anse de inoculare, tampoane, recipiente de recoltare
Incubatoare

Organisme de control al calitatii

Supliment selectiv (solutie de uree 40% (SR0020K))
Vas Petri

Depozitare

Depozitati produsul in ambalajul original, la
temperaturi intre 10 °C — 30 °C.

Pastrati recipientul inchis etans.

Produsul poate fi utilizat pana la data de
expirare inscrisa pe eticheta.

A se proteja de umiditate.

A se pastra departe de surse de lumina.
Lasati produsul reconstituit s ajunga la
temperatura camerei inainte de utilizare.

Dupa reconstituire, depozitati mediile intre 2 °C si 10 °C.

Avertismente si mijloace de precautie

A nu se inhala. Poate provoca simptome de
alergie sau astm sau dificultati de respiratie in
caz de inhalare.

Provoaca o iritare grava a ochilor.

Poate provoca o reactie alergica a pielii.

Tn caz de contact cu pielea, spalati cu multa apa
si sdpun.

In caz de contact cu ochii, clatiti cu atentie cu apa
timp de cateva minute.

Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si
daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati sa clatiti. Daca iritatia ochilor persista,
solicitati sfatul/asistenta medicului.

In caz de inhalare, daca respiratia este dificila,
scoateti persoana la aer curat si mentineti-o intr-
o pozitie confortabila pentru respiratie. Daca apar
simptome respiratorii, sunati la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.
Exclusiv pentru diagnosticarea in vitro.

Exclusiv de uz profesional.

Inspectati ambalajul produsului inainte de prima
utilizare.

Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat vizibil (recipientul sau capacul).

A nu se utiliza produsul dupa data de expirare
specificata.

Nu utilizati dispozitivul daca existd semne de
contaminare.

Este responsabilitatea fiecarui laborator sa
gestioneze deseurile produse, in functie de
natura si gradul de pericol, si de a le trata sau
elimina in conformitate cu reglementarile
aplicabile federale, statale si locale. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Aceasta
include eliminarea reactivilor utilizati sau
neutilizati, precum si a oricarui alt material
contaminat de unica folosinta, urmand
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procedurile pentru produsele infectioase sau
potential infectioase.

e  Asigurati-va ca capacul recipientului este bine
inchis dupa prima deschidere si intre utilizari,
pentru a reduce la minim umezeala, care poate
afecta performanta produsului.

Consultati Fisa cu date de securitate a materialelor (FDSM)
pentru manipularea si eliminarea n siguranta a produsului
(www.thermofisher.com).

Incidente grave

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul va fi
raportat producatorului si autoritati de reglementare
relevante a Statului Membru in care utilizatorul si/sau
pacientul Tsi are resedinta.

Recoltarea, manipularea si depozitarea

probelor

Probele trebuie recoltate si manipulate cu respectarea
orientarilor locale recomandate, precum UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29.

Procedura

Se dizolva 0,9 g de bulion baza cu uree (deshidratat) in
95 ml apa distilatd. Se sterilizeaza prin autoclavare la
115 °C timp de 20 minute. Se raceste la 50 °C si se adauga
aseptic continutul unui flacon de solutie de uree 40%
(SR0O020K). Se amesteca bine si se distribuie aseptic in
recipiente sterile.

Interpretare
Mediul roz indica organisme pozitive la ureaza.

Control de calitate

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitatii tindnd cont de utilizarea prevazutd a
mediului si Tn conformitate cu orice reglementari locale
aplicabile (frecventa, numarul de tulpini, temperatura de
incubare etc.).

Performanta acestui mediu poate fi verificata prin testarea
tulpinilor de referintd de mai jos.

Conditii de incubatie: 6 ore la 30 °C aerob
Mediul este inoculat cu 10* pana la 10° unitati formatoare

de colonii

Morganella morganii Slab pozitiv la ureaza,
ATCC® 25830™ bulion roz pal

Proteus mirabilis Pozitiv la ureaza, bulion
ATCC®29906™ roz

Conditii de incubatie: 24 ore la 30 °C aerob
Mediul este inoculat cu 10* pana la 10° unitati formatoare
de colonii

Morganella morganii

Pozitiv la ureaza, bulion

ATCC®25830™ roz
Klebsiella pneumoniae Slab pozitiv la ureaza.
ATCC®13883™ Bulion roz pal

Shigella sonnei
ATCC®25931™

Negativ la ureaza, nicio
schimbare de culoare

Enterobacter aerogenes
ATCC®13048™

Negativ la ureaza, nicio
schimbare de culoare

Escherichia coli
ATCC® 25922™

Negativ la ureaza, nicio
schimbare de culoare
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Salmonella typhimurium
ATCC® 14028™

Negativ la ureaza, nicio
schimbare de culoare

Conditii de incubatie: 72 ore la 30 °C aerob
Mediul este inoculat cu 10* pana la 10° unitati formatoare
de colonii

Candida albicans Negativ la ureaza, nicio

ATCC®10231™ schimbare de culoare
Cryptococcus albidus Slab pozitiv la ureaza,
DSMZ 70197 bulion roz

Limitari

Este de preferat ca mediul sa fie folosit in ziua prepararii.
Daca nu, examinati cu atentie eprubetele pentru a asigura
sterilitatea.

Dupa incubarea peste noapte, alti membri ai familiei
Enterobacteriaceae pot prezenta reactii alcaline.

La efectuarea testului trebuie utilizate numai culturi pure.
Alte teste de identificare sunt necesare pentru a identifica
cu certitudine organismul.

Mediul se bazeaza pe o reactie alcalina si, prin urmare, nu
este specific pentru ureaza; utilizarea peptonei poate
produce o reactie alcalina, avand drept rezultat fals pozitiv.
Pentru detectarea organismelor Proteae pozitive la ureaza,
reactia trebuie citita in primele sase ore de incubare.

Nu reincalziti mediul, deoarece ureea se descompune
foarte usor.

Trebuie remarcat faptul ca, la fel ca in cazul tuturor mediilor,
organismele atipice pot avea reactii anormale.

Caracteristici de performanta

Acuratetea a fost demonstrata prin revizuirea datelor de
CC. Detectarea  corectda a Enterobacteriaceae
producatoare de ureaza este confirmata de includerea
culturilor izolate bine caracterizate in procesele de CC,
efectuata ca parte a fabricarii fiecarui lot de dispozitive, care
trebuie sa indeplineasca criteriile de acceptare definite.
Precizia dispozitivului Bulion baza cu uree (deshidratat)
(CMO0071B) a fost demonstratd de o rata globala de
promovare de 100% obtinutd pentru produs pe parcursul
mai multor luni de testare, intre 28.05.2018 — 06.09.2021
(10 loturi). Aceasta aratd ca performanta este
reproductibila.

Loturi |Perioadade |Ratade Rata de
i promovare
testate |timp promovare o
(%)
28.05.2018 — .
10 06.00.2021 | 10/10 100%

Acest dispozitiv este testat intern, ca parte a procesului QC
de la lansarea produsului, iar rezultatele sunt disponibile din
1996. Cand se utilizeaza inocul de 10°-10* ufc pentru
Morganella morganii si Proteus mirabilis si incuband
dispozitivul la 30 °C timp de 6 ore, utilizatorul poate mentine
organisme cu o activitate a ureazei si o culoare a bulionului
care Tndeplinesc criteriile de acceptare definite. Cand se
utilizeaza inocul de 10°-10* ufc pentru Morganella
morganii, Klebsiella pneumoniae, Shigella sonnei,
Enterobacter aerogenes, Escherichia coli si Salmonella
typhimurium incuband dispozitivul la 30 °C timp de 24 de
ore, utilizatorul poate mentine organisme cu activitate a
ureazei si o culoare a eprubetei inclinate care indeplineste
criteriile de acceptare definite. Cand se utilizeaza inocul de
10°-10* ufc pentru Candida albicans si Cryptococcus
albidus si incuband dispozitivul la 30 °C timp de pana la 72
de ore, utilizatorul poate mentine organisme cu o activitate
a ureazei si o culoare care indeplinesc criterile de
acceptare definite.
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Urea Broth Base (Dehydrated)
CM0071B

Avsedd anvandning

Ureabuljongbas (dehydrerad) ar ett differentialmedium som
anvands for att differentiera Enterobacteriaceae-isolat
genom ureasproduktion fran kliniska prover (avforings- och
urinprover). Medierna ar endast avsedda for professionellt
bruk och ar inte avsedda for sjalvtestning.

Sammanfattning och forklaring

Ureastestet anvands for att differentiera ureaspositiva
organismer (t.ex. Proteus) fran andra organismer och for att
differentiera mellan Candida albicans och Cryptococcus
neoformans’. Ureastestet anvands for att bestdmma en
organisms formaga att dela urea genom produktion av
enzymet ureas'. Vissa stammar av Enterobacter- och
Klebsiella-arter och andra arter av Cryptococcus kan ge ett
positivt resultat fér ureastestet'. Candida albicans
producerar inte ureas, vilket ger ett negativt ureasresultat’.

Medlemmar av Enterobacteriaceae inkluderar Escherichia,
Enterobacter, Proteus, Morganella, Klebsiella, Salmonella
och Shigella?. Inom Escherichia spp. finns det fem kanda
arter som orsakar sjukdom hos manniskor och av
Enterobacter-arterna har 10 isolerats fran kliniskt material?.
Det finns fyra arter av Proteus dar alla stammar ar
ureaspositiva, vilket ar ett viktigt test for att skilja Proteus
fran Salmonella. Tre av Proteus-stammarna kan orsaka
sjukdom och har isolerats fran mansklig avfoéring, urin, sar i
buk, hals, ljumskar och hofter, infekterad konjunktiva,
sakraldekubitus och sputum?. Slaktet Morganella innehaller
tva arter och endast Morganella morganii ar kant for att
orsaka infektioner hos manniskor och kan likna icke-rérliga
Salmonella biokemiskt. Daremot ar Morganella morganii
ureaspositivt?. Slaktet Klebsiella &r positivt i ureastester och
innefattar sex arter, varav fyra ar beslaktade med
maénniskor?. De inkluderar Klebsiella pneumoniae som kan
orsaka bakteriemi och leverinfektioner och som har
isolerats fran ett antal ovanliga infektioner, inklusive
endokardit, primar gasinnehallande mediastinal abscess,
peritonit, akut kolecystit, crepitant myonekros, pyomyosit,
nekrotiserande fasciit, abscess i landmuskler, infektioner i
huvud och nacke samt septisk artrit?.

Metodprinciper

Det har ar en flytande modifiering av Christensens
ureaagar. Modifieringen ar ladmplig for differentiering av
ureasproducerande organismer fran salmonellae och
shigellae. Pepton tillsatts for att stodja tillvaxten av
bakterierna. Glukos laggs till som en energikalla och hjalper
till att eliminera de falska reaktioner som orsakas av
nedbrytningen av det nérvarande peptonet. Fosfater tillsatts
som pH-buffertar. Fenolréd &r en pH-indikator som ar gul
vid surt pH och gul vid alkaliskt pH. Nar organismen
anvander urea bildas ammoniak, vilket gor reaktionen
alkalisk och ger en rosa/réd farg.

Typisk formel
gram per liter
Pepton 1
Glukos 1
Dinatriumvéatefosfat 1,2
Kaliumdivatefosfat 0,8
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Natriumklorid 5
Fenolrott 0,004

Material som tillhandahalls
500 g dehydrerat ureabuljongpulver som ger cirka 55,6 |
efter beredning.

Material som kravs men inte tillhandahalls
Inokuleringsdglor, provpinnar, insamlingsbehallare
Inkubatorer

Organismer for kvalitetskontroll

Selektivt tillskott (40 % urealésning (SR0020K))
Petriskal

Forvaring
. Forvara produkten i originalférpackningen
mellan 10 °C och 30 °C.
e  Hall behallaren tattslutande.
e  Produkten far anvandas fram till det
utgangsdatum som anges pa etiketten.
e  Skyddas fran fukt.
e  Fodrvaras morkt.
e  Latrekonstituerad produkt uppna
rumstemperatur fére anvandning.
Foérvara medier mellan 2 °C och 10 °C efter beredning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

. Undvik inandning. Kan orsaka allergi- eller
astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning.

. Orsakar allvarlig égonirritation.

. Kan orsaka allergiska hudreaktioner.

e Vid hudkontakt, tvatta med mycket tval och
vatten.

e Vid 6gonkontakt, skolj forsiktigt med vatten i flera
minuter.

e Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skdlja. Om &gonirritationen kvarstar,
uppsok lakare/vard.

e Vid andningssvarigheter efter inandning, se till att
personen far frisk luft och har en kroppsstéllning
som underlattar andningen. Vid luftvagssymtom,
ring GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller
lakare.

. Endast for in vitro-diagnostik.

. Endast for professionellt bruk.

. Inspektera produktens forpackning fére forsta
anvandningen.

e Anvand inte produkten om det finns synliga
skador pa forpackningen (burk eller lock).

e Anvand inte produkten efter det angivna
utgangsdatumet.

e Anvand inte mediet om det finns tecken pa
kontaminering.

. Det ar varje laboratoriums ansvar att hantera
avfall som produceras i enlighet med avfallets typ
och riskgrad samt att behandla eller kassera det
i enlighet med eventuella nationella, statliga och
lokala tillampliga bestammelser. Instruktioner
ska lasas och foljas noggrant. Det inkluderar
kassering av anvanda eller oanvanda reagens
samt alla andra férorenade engangsmaterial i
enlighet med procedurer for smittsamma eller
potentiellt smittsamma produkter.

e  Se till att locket pa behallaren halls tatt stangt
efter forsta 6ppning och mellan anvandning for
att minimera fuktintrangning, vilket kan resultera
i felaktig produktprestation.

Se sakerhetsdatabladet for sdker hantering och kassering
av produkten (www.thermofisher.com).
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Allvarliga incidenter

Eventuella allvarliga incidenter som intraffar i samband med
anvandning av produkten ska rapporteras till tillverkaren
och relevant tillsynsmyndighet i det omrade dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

Insamling, hantering och férvaring av

prover

Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala
rekommenderade riktlinjer, som UK Standards for
Microbiology Investigations (UK SMI) B 29.

Forfarande

Lés upp 0,9 g ureabuljongbas (dehydrerad) i 95 ml
destillerat vatten. Sterilisera genom autoklavering vid
115 °C i 20 minuter. Kyl till 50 °C och tillsatt innehallet
aseptiskt i 1 flaska med 40 % urealdésning (SR0020K).
Blanda val och dispensera aseptiskt i sterila behallare.

Tolkning

Rosa medium indikerar urea +ve-organismer.

Kvalitetskontroll

Det ar anvandarens ansvar att utféra
kvalitetskontrolltestning med hansyn till den avsedda
anvandningen av mediet och i enlighet med lokala
tillampliga bestdmmelser (frekvens, antal stammar,
inkubationstemperatur osv.).

Prestandan for det har mediet kan verifieras genom att
testa foéljande referensstammar.

Inkubationsférhallanden: 30°C under aeroba
férhallanden i 6 timmar
Mediet utmanas med 10# till 108 kolonibildande enheter

Morganella morganii Svag ureas +ve, ljusrosa
ATCC® 25830™ buljong

Proteus mirabilis Ureas +ve, rosa buljong
ATCC® 29906 ™

Inkubationsforhallanden: 30°C under aeroba
forhallanden i 24 timmar

Mediet utmanas med 10* till 10 kolonibildande enheter
Morganella morganii Ureas +ve, rosa buljong
ATCC®25830™

Klebsiella pneumoniae Svag ureas +ve, ljusrosa
ATCC®13883™ buljong

Shigella sonnei Ureas -ve, ingen
ATCC®25931™ fargférandring
Enterobacter aerogenes Ureas -ve, ingen
ATCC®13048™ fargférandring

Escherichia coli Ureas -ve, ingen
ATCC® 25922™ fargférandring

Salmonella typhimurium Ureas -ve, ingen
ATCC®14028™ fargférandring
Inkubationsforhallanden: 30 °C under aeroba

forhallanden i 72 timmar
Mediet utmanas med 10* till 10¢ kolonibildande enheter

Candida albicans Ureas -ve, ingen
ATCC®10231™ fargférandring
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Cryptococcus albidus
DSMZ 70197

Svag ureas +ve, rosa
buljong

Begransningar

Det ar att foredra att mediet anvands pa beredningsdagen.
Undersok annars réren noggrant for att sdkerstalla sterilitet.
Efter inkubation Over natten kan andra medlemmar av
Enterobacteriaceae visa alkaliska reaktioner.

Endast rena odlingar ska anvandas for att utféra testet.
Andra identifieringstester kravs for att helt identifiera
organismen.

Mediet bygger pa en alkalisk reaktion och ar darfor inte
specifikt for ureas. Anvandning av pepton kan ge en alkalisk
reaktion som resulterar i ett falskt positivt resultat.

For detektering av ureaspositiv Proteae maste reaktionen
avlasas inom de forsta sex timmarna efter inkubationen.
Varm inte upp mediet igen eftersom urea sonderdelas
mycket Iatt.

Det ar viktigt att notera att atypiska organismer kan ge
avvikande reaktioner, som med alla medier.

Prestandaegenskaper

Noggrannhet har visats genom granskning av
kvalitetskontrolldata. Korrekt detektion av
ureasproducerande Enterobacteriaceae bekraftas genom
inkluderingen av ett valkarakteriserat isolat i de

kvalitetskontrollsprocesser som utférs som en del av
tillverkningen av varje batch, som maste uppfylla de
definierade  acceptanskriterierna.  Precisionen  hos
ureabuljongbasen (dehydrerad) (CMO0071B) pavisades
med en total godkannandefrekvens pa 100 % for
produkterna under flera manaders testning (28 maj 2018-6
september 2021, 10 batcher). Det visar att prestandan ar
reproducerbar.

Testade Tidsperiod Godkénnande- Godkannande-
batcher P frekvens frekvens (%)
2018-05-28—
10 2021-09-06 10/10 100 %

Mediet har testats internt som en del av
kvalitetskontrollsprocessen sedan produkterna lanserades
och resultaten finns tillgangliga sedan 1996. Vid
anvandning av 10°-10* cfu inokulat av Morganella morganii
och Proteus mirabilis och inkubation vid 30 °C i 6 timmar,
kan anvandaren bibehalla organismer med ureasaktivitet
och buljongfarg som uppfyller de definierade
acceptanskriterierna. Vid anvéandning av 10°-10* cfu
inokulat av Morganella morganii, Klebsiella pneumoniae,
Shigella sonnei, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli
och Salmonella typhimurium och inkubation vid 30 °C i 24
timmar, kan anvandaren bibehalla organismer med
ureasaktivitet och farg pa lutning som uppfyller de
definierade acceptanskriterierna. Vid anvandning av 10°—
10* cfu inokulat av Candida albicans och Cryptococcus
albidus och inkubation vid 30 °C i upp till 72 timmar, kan
anvandaren bibehalla organismer med ureasaktivitet och
farg som uppfyller de definierade acceptanskriterierna.
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