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KALITE KONTROLU PROSEDURLERI
| GiRIS
Rapid Urea Broth (Hizli Ure Broth) gastrik antral biyopsi drneklerinde Helicobacter pylori muhtemel tanimlamasi igin kullanilir.
I PERFORMANS TESTi PROSEDURU
1. Asagida listelenen kultirler ile temsili 6rnekleri inokule edin.
a. %5 Koyun Kani igeren Trypticase Soy Agar'da gelisen taze stok kultirinden dogrudan inokdle edin.
b. Flakonlari, kapaklari gevsek bir halde, 36 + 1°C’de aerobik atmosferde 24 s inkube edin.
2. 1, 4 ve 24 s sonra flakonlari besiyeri (broth) renk degisimi agisindan inceleyin.
3. Beklenen Sonuglar

Organizmalar ATCC Broth Rengi
Campylobacter coli 834 24 saat pembe esere reaksiyon yok
Campylobacter jejuni 29428 24 saat reaksiyon yok (agik sari-turuncu)
*Escherichia coli 25922 24 saat reaksiyon yok (agik sari-turuncu)
*Helicobacter pylori 43504 4 saat icinde normal kirmizi ila gl kirmizisi
Klebsiella pneumoniae 33495 4 saat reaksiyon yok, 24 saatte pembe ila normal kirmizi eser
Proteus vulgaris 8427 24 saatte gul kirmizisi
*Kullanici tarafindan Kalite Kontrolu igin tavsiye edilen organizma.
Il EK KALITE KONTROLU

1. Flakonlar “Uriiniin Bozulmas!” altinda tanimlandigi sekilde inceleyin.

2. Mevcut olan herhangi bir fiziksel bozuklugun kullanimi etkilemeyeceginden emin olmak igin temsili flakonlari gdrsel olarak
inceleyin.

3. 6,8 + 0,2 spesifikasyonuna uymasi igin pH degerini oda sicakliginda potansiyometrik olarak belirleyin.

4. inokiile edilmis temsili flakonlari 33 — 37°C’de ve 20 — 25°C’de 72 saat boyunca inkilbe edin ve mikrobiyal kontaminasyon
acisindan inceleyin.

URON BILGILERI
IV KULLANIM AMACI
Rapid Urea Broth (Hizli Ure Broth) gastrik antral biyopsi drneklerinde Helicobacter pylori muhtemel tanimlamasi igin kullanilir.

VvV OZET VE AGIKLAMA
Antral biyopsi 6rneklerinde kiguk, egik ve S sekilli basilinin varlidi ilk olarak 1983’te Warren ve Marshall tarafindan
bildirilmistir.* Daha sonra, diger arastirmacilar Helicobacter pylori olarak bilinen bu organizma ve gastrit arasinda bir iligki
gbzlemlemistir.>* Ancak, organizmanin izole edilmesi ve primer besiyerinde tanimlanmasi, tedaviyi geciktirerek, 7 giine kadar
siire gerektirebilir.®
McNulty Helicobacter iligkili gastrit igin bir hizli teshis testi gelistirmistir. Hizli Gire hidrolizinin H. pylori'nin bir 6zelligi oldugunu
belirterek, Christensen'in %2 re broth’'una biyopsi drnekleri yerlestirmis ve bir renk degisimi gézlemlemistir. Ornekte mevcut
olan organizma sayisina bagli olarak, 1 saatten kisa siirede pozitif sonuglar gézlemlenebilmistir.®

VI PROSEDUR ILKELERI

Enzim iireazi amonyum ve bikarbonat iyonlari igin iirenin hidrolizini katalize eder. Ureaz bir insan enzimi olmadigindan, gastrik
mukozadaki aktivitesi birincil olarak varligi H. pylori nedeniyledir.” Biyopsi enziminde var olan énceden olusmus lireaz enzimi
Ureaz broth alkalinini isler ve besiyerindeki fenol kirmizi endikatérini pembe-kirmizi renge gevirir.

VIl REAKTIFLER
Rapid Urea Broth
1 Litre Saf Su i¢in Yaklasik Formul*
Jelatinin Pankreatik DijeSti..........uuuvreeviiiiriereeeeeiiiiieeeeesssiinieee e e e s e
DEKSIIOZ ..o
SOAYUM KIOTUF ...ttt
Potasyum Fosfat
Ure v
Fenol Kirmizisi ..

*Performans kriterlerini karsilamak izere gereken sekilde ayarlanmis ve/veya desteklenmistir.
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Uyarilar ve Onlemler: In vitro Diyagnostik Kullanim icindir.

Sikilmis kapakli flakon, camin kiriimasina bagl yaralanmalari 6nlemek icin dikkatli bir sekilde agilmalidir.

Klinik 6rneklerde hepatit viriisleri ve Insan Immiin Yetmezlik Viriisii de dahil olmak Uzere patojenik mikroorganizmalar bulunabilir.
Kan veya diger vicut sivilariyla kontamine olan tim dgelerle galisilirken, “Standart Onlemler®** ve kurumsal diizenlemeler
takip edilmelidir. Ornek kaplari ve kontamine olmus diger malzemeler atilmadan 6nce otoklav yoluyla sterilize edilmelidir.
Saklama Talimatlari: Alindiktan sonra, flakonlari karanlikta 2 — 8 °C’de saklayin. Dondurmaktan ve fazla isitmaktan kaginin.
Kullanima hazir olana kadar agmayin. Isiga maruz kalmamasini saglayin. Kullanim dncesine kadar etikette belirtildigi sekilde
saklanan flakonlar, son kullanma tarihine kadar inokle edilebilir ve dnerilen inkiibasyon surelerinde inkiibe edilebilir.
Besiyerinin inokulasyon dncesinde oda sicakligina gelmesini bekleyin.

Uriiniin Bozulmasi: Mikrobiyal kontaminasyon belirtileri, renk degisimi, presipitasyon, evaporasyon veya diger bozulma
belirtileri gérulen flakonlari kullanmayin.

VIl GRNEK TOPLAMA VE iSLEME

Antral biyopsiden gelen 6rnekler Rapid Urea Broth'a, steril saline veya diger uygun malzemeye dogrudan yerlestirilir.
Ornekler, antimikrobiyal maddeler uygulanmadan énce elde edilmelidir. Orneklerin laboratuvara hizli bir sekilde ulastiriimasi
icin gerekli dizenlemeler yapilmalidir.

IX PROSEDUR
Saglanan Malzemeler: Rapid Urea Broth
Gerekli Fakat Saglanmamig Malzemeler: Yardimci kiltur besiyeri, reaktifler, kalite kontrol organizmalar ve gerekli
laboratuvar ekipmani.
Test Prosediirii: Ornek antral biyopsi tarafindan elde edildikten sonra, derhal Rapid Urea Broth’una yerlestirilmelidir. Ornek
salin icinde laboratuara tasindiktan sonra, derhal Rapid Urea Broth’una aktariimalidir. Flakonlari 35 + 2 °C’de bir inklbatére
yerlestirin ve 1 saat iginde kirmizi renk gelisimi igin gozlemleyin. Negatifse, inkiibasyona devam edin ve 4 saate kadar
periyodik olarak gozlemleyin.
Kullanici tarafindan Kalite Kontrolii: “Kalite Kontrolli Prosediirleri’ne bakin.
Kalite Kontroll gereksinimleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal duzenlemelere veya akreditasyon gerekliliklerine ya da
laboratuvarinizin standart Kalite Kontroll proseddrlerine uygun olarak gergeklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontroll
uygulamalari igin ilgili CLSI yonergelerine ve CLIA dizenlemelerine uymasi onerilir.

X SONUGCLAR
Ureaz varhi§i broth’ta yogun pembe-kirmizi renk ile gésterilir. Negatif bir reaksiyon renk degisimi olmamasidir; érn. broth
besiyeri sarimsi turuncu renkte kalir. Sonuglar ilgili bir besiyeri igin, 6érn. Skirrows Besiyeri Gram boyama ve alt kiltirleme
tarafindan onaylanmalidir.” %13

Xl PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR
Ure test besiyerleri, bazikligin gosterilmesine dayanir, bu sebeple (ireaz icin spesifik degildirler. Kontamine edici organizmalar
tarafindan peptonlarin kullaniimasi veya besiyerindeki diger proteinlerin kullaniimasi, protein hidrolizi ve agiri amino asit
kalintilarinin serbest birakilmasi ile pH degerini bazige yiikselterek hatali pozitif reaksiyonlara neden olabilir."*"

Xl PERFORMANS OZELLIKLERI
Piyasaya surilmeden 6nce tum Rapid Urea Broth lotlari belirli tGriin 6zelliklerinin dogrulanmasi agisindan test edilmigtir.
Numuneler Trypticase Soy Agar with 5% Sheep Blood iginde buylimis Helicobacter pylori ATCC 43504 ve Escherichia coli
ATCC 25922 taze kultiru ile dogrudan asilanmahdir. Flakonlar 35 — 37 °C’de aerobik atmosferde gevsek kapaklarla inkiibe
edilir. H. pylori ile pozitif bir reaksiyon (sari-turuncudan gul kirmizisina renk degisikligi) gézlemlenir. E. coli 24 saat sonra
negatif kalir (renk degisimi olmaz).

Xl TICARI TAKDIM SEKLI
Kat. No. Aciklama
298330 BD BBL Rapid Urea Broth, 10 flakonlu paket

12,13
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BD Diagnostics Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya www.bd.com/ds adresine basvurun.
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