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ANVANDNINGSANVISNING

UREA 40 % SOLUTION

Flytande tillskott

1 - AVSEDD ANVANDNING
In vitro-diagnostik. Urea-l6sning, tillsatt till Urea Broth Base eller Urea Agar Base, anvands for bestdamning av ureasenzymet som ett
hjalpmedel for differentiering av mikroorganismer.

2 — SAMMANSATTNING — FLASKANS INNEHALL

REF 42211601 REF 4240096
Urea 2049 29
Renat vatten 50 mi 5mil

3 - METODENS PRINCIP OCH FORKLARING AV FORFARANDET

Urea 40 %-losning anvands som tillskott till urea buljongbas eller urea agarbas. Det kompletta mediet urea-buljong 6verensstammer med
Rustigians och Stuarts formulering.»? Det kompletta mediet urea-agar 6verensstammer med Christensens? modifiering av Rustigians och
Stuarts®? formel och med den formulering som rekommenderas av ISO 6579* och FDA BAM?®

Bada medierna ar avsedda for bestamning av ureasenzymet (ureaamidohydrolas) som ett hjalpmedel for differentiering av medlemmar av
Enterobacteriaceae (ureabouillon) och Enterobacteriaceae och andra mikroorganismer (ureagel)®”’

Ureas-testet med urea-agar &r ett av de test som rekommenderas av ISO 6579* for identifiering av Salmonella spp.

Urea, som tillsétts till basmediet, hydrolyseras av mikroorganismerna med bildning av.ammoniumjoner och efterfljande alkalisk reaktion
som inducerar fenolrdda fargforandring nar mediets pH éverstiger 8,1.6

4- ANVISNINGAR

Bered 950 ml urea-buljongbas (Stuart), REF 402180 eller 950 ml urea-agarbas (Christensen), REF 402175, autoklavera och kyl till 47-50
°C. Under aseptiska férhallanden tillsatt 50 ml urea 40 %-I6sning (REF 42211601 eller 4240096).

Fardig urea-buljong: blanda val och férdela mediet i mangder om 3-5 ml i sterila ror under aseptiska forhallanden.

Komplett ureaagar: blanda val och hall mediet i méangder om 10 ml i sterila rér under aseptiska forhallanden. Kyl i lutande lage (l&ng
lutning/kort botten).

5 - FYSISKA EGENSKAPER
Lésningens utseende farglos, klar

6 - MEDFOLJANDE MATERIAL — FORPACKNING
Produkt Typ REF Férpackning
Urea 40 % Solution Flytande tillskott 42211601 50 ml
4240096 10x5ml

7 - MATERIAL SOM KRAVS MEN SOM INTE MEDFOLJER
Urea Broth Base (REF 402180), Urea Agar Base (REF 402175) autoklav, vattenbad, inkubator och laboratorieutrustning efter behov,
sterila 6glor och svabbprover, sterila rér, Erlenmeyerkolvar, kompletterande odlingsmedier och reagenser for identifiering av kolonierna.

8 — PROVER
Urea-buljong och urea-agar, kompletterade med urea-I6sning, far inte anvandas for direkt inokulering av kliniska prover. Proverna bestar
av isolat fran ren odling pa fast medium.

9 — TESTFORFARANDE

Ureabouillon

Inokulera buljongen rikligt med 3 slingor (2 mm slinga) frdn en 18-24 timmars ren odling erhallen pa TSI eller annat lampligt medium.
Skaka roret forsiktigt for att suspendera kolonierna. Inkubera réren med luckade lock vid 35—-37 °C i en inkubator eller ett vattenbad i 8-48
timmar. Undersok buljongen for fargférandringar efter 2, 4, 6, 18, 24 och 48 timmars inkubation.

Ureaagar

Inokulera sluttningen kraftigt (fran en 18—24 timmars ren odling) 6ver hela ytan genom att stryka ytan pa agaren. Stick inte i botten, den
fungerar som fargkontroll.

Inkubera det inokulerade roret med luckad lock vid 35-37 °C och observera fargforandringen i mediet till rodviolett efter 2, 4, 6, 18, 24
timmar och dagligen under en total inkubationstid pa 6 dagar.

Metod rekommenderad av ISO 6579* : stryka agarens lutande yta och inkubera vid 34-38 °C i upp till 24 timmar. Den positiva reaktionen
ar ofta tydlig efter 2 till 4 timmar.

10 — AVLASNING OCH TOLKNING

Efter inkubation observeras fargférandringen hos mediet.

Positivt testresultat (ureahydrolys) indikeras av en ljusrosa (fuchsia) farg.

Negativt test indikeras av oférandrad farg p& mediet (t.ex. Salmonella spp.).

Se aven anvandningsinformationen for urea-buljongbas (REF 402180) och urea-agarbas (REF 402175).

11 — ANVANDARENS KVALITETSKONTROLL

Alla tillverkade partier av produkten sléapps ut for forsaljning efter att kvalitetskontroll har utforts for att kontrollera att specifikationerna
uppfylls. Slutanvandaren kan dock utféra egna kvalitetskontroller i enlighet med lokala tillampliga bestammelser, i enlighet med
ackrediteringskrav och laboratoriets erfarenhet. Nedan listas nagra teststammar som &r anvandbara for kvalitetskontroll. ”
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Ureaspositiv kontroll: P.vulgaris ATCC 9484
Ureasnegativ kontroll: E.coli ATCC 25922

A: aerob inkubation; ATCC ér ett varuméarke som tillhér American Type Culture Collection

12 - PRESTANDAEGENSKAPER

Innan produkten slapps ut p& marknaden testas ett representativt prov av alla partier av urea 40 %-l6sning tillsatt till dehydrerad urea-
buljongbas (REF 402180) och urea-agarbas med avseende pa prestandaegenskaper genom att resultaten jamfors med en tidigare
godkand referensbatch med foljande stammar. Urea-agar: P.mirabilis ATCC 10005, P.stuardi ATCC 33672, P.rettgeri ATCC 39944,
K,pneumoniae ATCC 27736 och E.coli ATCC 25926; Ureaagar: P.morgani CB 118, P,vulgaris ATCC 9484, K,pneumoniae ATCC 27736 ,
S, Typhimurium ATCC 14028. Fargférandring av mediet observeras efter 2, 6, 24, 48 timmars inkubation vid 35-37 °C. Ureaspositiva
stammar i ureabouillon: P. mirabilis, P. stuardi, P. rettgeri; ureaspositiva stammar i ureagel: P. morgani, P. vulgaris, K. pneumoniae ATCC
27736.

13 - METODENS BEGRANSNINGAR

Urea-buljong

Urea-buljong ar ett starkt buffrat medium som kraver stora mangder ammoniak for att héja pH-vardet till 8,1, vilket resulterar i en
fargforandring. LAngsamma och svagt ureapositiva stammar, p& grund av den l&ga koncentrationen av jastextrakt och ett starkt
buffertsystem, framtrader som ureanegativa pa urea-buljong (Stuart).®”

En purpurrod fargforandring intraffar nar pH-vardet nar 8,1. Inokulering paverkar avsevart den tid som bakterie stammen behéver for att
utveckla dessa alkalinitetsvarden och darmed en positiv reaktion. ©

Ureasreaktionens hastighet paverkas ocksa av volymen av flytande medium i roret; Stuart et al.> rapporterar att med ckande volymer
pa 1,5 ml, 3 ml, 4,5 ml, 6 ml, for samma inokulum, 6kar tiden for utveckling av den positiva reaktionen och att den minsta volymen for
testet ar 1,5 ml.

Urea Broth-ror &r inte [Ampliga for kvantitativ utvardering av ureahydrolys.

Ureaagar

Ureaprovningen baseras pa alkaliseringen av odlingsmediet och ar darfor inte specifik fér ureasenzymet. Anvandningen av peptoner,
séarskilt pad sluttningen, till exempel av P. aeruginosa, kan hoja pH-véardet till alkalitet, vilket resulterar i falskt positiva reaktioner. For att
eliminera mojliga falskt positiva resultat, utfor ett kontrolltest med samma stam och testmediet utan urea.®

Ureaspositiva Proteus spp. orsakar en snabb alkalisering av mediet. For att resultaten ska vara giltiga fér detektion av Proteae maste
resultaten avlasas inom de forsta 2—6 timmarna av inkubationen. C. freundii och K. pneumoniae omvandlar ureaagar inom 24-48
timmar. Detta medium detekterar endast snabb ureaseaktivitet hos urease-positiva Proteae. ©

Inokulera inte ureaagar-sluttningar med odlingar som erhallits frn flytande medier.

Langvarig inkubation kan ge upphov till falskt positiva resultat pa grund av ureautolys. Om l&ng inkubation forvantas, inkubera aven ett
oinokulerat ror for att verifiera forekomsten av ureautolys.

Aven om mikroorganismkolonierna differentieras p& basis av ureahydrolys rekommenderas att biokemiska, immunologiska, molekylara
eller masspektrometriska tester utfors pa isolat fran ren odling for fullstandig identifiering. Om relevant, utfér antimikrobiell
kanslighetstestning.

Odlingsmediet och tillskottet &r avsedda som ett hjalpmedel vid diagnos av infektionssjukdomar. Tolkningen av resultaten maste géras
med héansyn till patientens kliniska historia, provets ursprung och resultaten av andra diagnostiska tester.

14 - FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

Tillagget &r ett kvalitativt in vitro-diagnostiskt medel, endast avsett for professionellt bruk. Det maste anvandas av adekvat utbildad och
kvalificerad laboratoriepersonal, som iakttar godkéanda forsiktighetsatgarder mot biologiska risker och aseptiska tekniker.

Tillsatsen &r inte klassificerad som farlig enligt gallande europeisk lagstiftning.

Tillagget och mediet ska anvandas tillsammans enligt anvisningarna ovan. Tillampa god tillverkningssed vid framstéllningen av beredda
medier.

Tillsatsen steriliseras genom membranfiltrering.

Alla laboratorieprover ska betraktas som smittsamma.

Laboratorieomradet maste kontrolleras for att undvika féroreningar sdsom mediumpulver och tillskott eller mikrobiella agens.

Sterilisera allt biologiskt farligt avfall fore bortskaffande. Bortskaffa oanvanda tillskott och steriliserade medier som inokulerats med
prover eller mikrobiella stammar i enlighet med géllande lokal lagstiftning.

Anvand inte tillskottet som aktiva ingredienser i farmaceutiska preparat eller som produktionsmaterial avsett féor konsumtion av
manniskor och djur.

Analyscertifikaten och sakerhetsdatabladet fér produkten finns tillgangliga p& webbplatsen www.biolifeitaliana.it.

Meddela Biolife Italiana Srl (complaint@biolifeitaliana.it) och berérda myndigheter om allvarliga incidenter som intréaffar i samband med
anvandningen av in vitro-diagnostiken.

Informationen i detta dokument har sammanstallts efter basta kunskap och férméga och utgér en riktlinje for korrekt anvandning av
produkten, men utan skyldighet eller ansvar. | alla fall maste gallande lokala lagar, férordningar och standardférfaranden foljas vid
undersokning av prover som samlats in frdn manskliga och djuriska organiska distrikt, for miljoprover och for produkter avsedda for
konsumtion av manniskor eller djur. Var information befriar inte vara kunder fran deras ansvar att kontrollera att var produkt &ar lamplig
for det avsedda a&ndamalet.

15 — FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Vid mottagandet ska produkten forvaras i originalférpackningen vid 2—-8 °C och skyddas fran direkt ljus. Om produkten forvaras pa ratt satt
kan den anvandas fram till det utgdngsdatum som anges pa etiketten. Anvand inte produkten efter detta datum. Nér flaskan har éppnats
ska lésningen anvandas omedelbart. Kontrollera l6sningen fére anvandning och kassera den om det finns tydliga tecken pa férsamring
(t.ex. kontaminering, onormal féarg eller andra onormala egenskaper).

Anvandaren ansvarar for tillverknings- och kvalitetskontrollprocesserna for beredda medier och valideringen av deras héllbarhetstid, i
enlighet med de tillampade forvaringsforhallandena (temperatur och férpackning).
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REVISIONSHISTORIK

Version Beskrivning av andringar Datum

Revision 1 Uppdaterad layout och innehall 2022/03

Revision 2 Borttagande av fordldrad klassificering, fortydligande av inokulations- och | 2023/04
avlasningsmetoder

Obs: mindre typografiska, grammatiska och formateringsandringar ingér inte i revisionshistoriken.
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