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1. INTENDED USE

RapID™ NF Plus is a qualitative micromethod using enzyme
reactions to identify clinical isolates grown on agar of
medically important  glucose-nonfermenting, Gram-
negative bacteria and other select glucose-fermenting,
Gram-negative bacteria not belonging to the family
Enterobacteriaceae. Used in a diagnostic workflow to aid
clinicians in treatment options for patients suspected of
having bacterial infections. The device is not automated, is
for professional use only and is not a companion diagnostic.

A complete listing of the organisms addressed by the RapID NF
Plus System is provided in the RapID NF Plus Differential Chart.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

Number: 1-800-535-5053. Outside of the United States, call
24 Hour Number: 001-352-323-3500 (Call Collect)

6. STORAGE

8°C
2°C

RaplID NF Plus System, RapID Nitrate A, and RapID Spot Indole
Reagents should be stored in their original containers at 2-8°C
until use. Allow products to equilibrate to room temperature
before use. DO NOT interchange reagents among different
RaplD systems. Remove only the number of panels necessary
for testing. Reseal the plastic pouch and promptly return to
2-8°C. Panels must be used the same day they are removed
from storage. RaplID Inoculation Fluid should be stored in its
original container at room temperature (20-25°C) until used.

7. PRODUCT DETERIORATION
This product should not be used if (1) the expiration date has

passed, (2) the plastic tray is broken or the lid is compromised,
or (3) there are other signs of deterioration.

8. SPECIMEN COLLECTION, STORAGE,
TRANSPORT

AND

The RapID NF Plus System is comprised of (1) RapID NF Plus
Panels and (2) RapID NF Plus Reagent. RapID NF Plus Panels
are disposable plastic trays with 10 reaction cavities, which
contain dehydrated reactants. The Panel allows simultaneous
inoculation of each cavity with a predetermined amount
of inoculum. A suspension of the test organism in RapID
Inoculation Fluid is used as the inoculum which rehydrates
and initiates test reactions. After incubation of the panel,
each test cavity is examined for reactivity by noting the
development of a color. In some cases, reagents must be
added to the test cavities to provide a color change. The
resulting pattern of positive and negative test scores is used
as the basis for identification of the test isolate by comparison
with the probability values in the Differential Chart (Table 4),
or by use of the RapID ERIC™ software.

3. PRINCIPLE

Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.!2

9. MATERIALS SUPPLIED

® 20 RaplID NF Plus panels

® 20 Report forms

¢ 1 RaplID NF Plus Reagent (one plastic dropper-bottle containing
reagent sufficient for 20 panels)

¢ 2 chipboard incubation trays.

e 1 Color guide

e Instructions for use (IFU).

10. CONTENTS SYMBOLS
I NF Plus Panels I NF Plus Panels

| Report Forms | RaplD Report Forms

The tests used in the RapID NF Plus System are based upon
the microbial degradation of specific substrates detected
by various indicator systems. The reactions employed are
a combination of conventional tests and single-substrate
chromogenic tests and are described below in Table 1.

4. REAGENTS

RapID NF Plus Reagent (provided with kit)
Reactive Ingredient per Liter:
p-Dimethylaminocinnamaldehyde ..........cccccovveevinienns 0.05g

RaplD Inoculation Fluid
(R8325102, supplied separately)

(15 ml/Bottle)

CACI2. et 05g
............... 1000.0 ml

Demineralized Water....

RaplID Nitrate A Reagent
(R8309003, supplied separately)

Sulfanilic Acid ..
Glacial Acetic Acid ..
Demineralized Water.

RaplID Spot Indole Reagent
(R8309002, supplied separately)

p-Dimethylaminocinnamaldehyde ...
Hydrochloric Acid
Demineralized Water.........ccccooveeviivieneeienieceeiees

5. WARNINGS & PRECAUTIONS

This product is for in vitro diagnostic use and should be used
by properly trained individuals. Precautions should be taken
against the dangers of microbiological hazards by properly
sterilizing specimens, containers, media, and test panels
after use. Directions should be read and followed carefully.

Non-disposable apparatus should be sterilised by any
appropriate procedure after use, although the preferred
method is to autoclave for 15 minutes at 121°C; disposables
should be autoclaved or incinerated. Spillage of potentially
infectious materials should be removed immediately with
absorbent paper tissue and the contaminated area swabbed
with a standard bacterial disinfectant or 70% alcohol. Do
NOT use sodium hypochlorite. Materials used to clean spills,
including gloves, should be disposed of as biohazardous
waste.

Do not use reagents beyond the printed expiration dates.

Do not use if there is any evidence of contamination or other
signs of deterioration.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established. In the event of malfunction
do not use device.

Caution!

1. RapID NF Plus Reagent is toxic and may cause harm to
the environment. Harmful by inhalation, contact with
skin or eyes, or if swallowed. May impair fertility or
cause harm to unborn child.

2. RaplD Nitrate A Reagent and RaplID Spot Indole Reagent
may cause irritation to skin, eyes, and respiratory
system.

3. RefertoSafety DataSheet, available on company website,
and product labeling for information on potentially
hazardous components, for detailed information on
reagent chemicals.

Composition / information on ingredients
2-Methoxyethanol 109-86-4

Acetic acid 64-19-7
Hydrochloric acid 7647-01-0

WARNING! This product contains a chemical known in
the State of California to cause birth defects or other
reproductive harm.

Emergency Telephone Number: INFOTRAC - 24 Hour

DAN G E R H335 May cause respiratory irritation

H336 May cause drowsiness or dizziness

H360 May damage fertility. May damage the
unborn child

H373 May cause damage to organs through
prolonged or repeated exposure

US ONLY P201 Obtain special instructions before use

P202 Do not handle until all safety precautions
have been read and understood

P281 Use personal protective equipment as
required

US & EU P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/

vapors/spray

P271 Use only outdoors or in a well-ventilated
area

P308+P313 | IF exposed or concerned: Get medical
attention/advice

P304+P340 | IF INHALED: Remove victim to fresh air
and keep at rest in a position comfortable
for breathing.

P405 Store locked up

P403+P233 | Store in a well-ventilated place. Keep
container tightly closed

P501 Dispose of contents/container to an
approved waste disposal plant
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I NF Plus Reagent I NF Plus Reagent

I Incubation Trays I Incubation Trays

11. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

 Loop sterilization device

¢ Inoculating loop, swabs, collection containers

¢ Incubators, alternative environmental systems

¢ Supplemental media

e Quality control organisms

e Gram stain reagents

* Microscope slides

* Oxidase reagent

e Cotton swabs

* RapID Inoculation Fluid-1 ml (R8325102)

* RaplD Nitrate A Reagent (R8309003)

¢ RaplID Spot Indole Reagent (R8309002)

e McFarland #1 and #3 turbidity standards or equivalents
(R20411 & R20413

® Pipettes,

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (Optional).

12. PROCEDURE

Inoculum Preparation:

1. Test organisms must be grown in pure culture and
examined by Gram stain and oxidase prior to use in the
system.

Note: The oxidase test should be interpreted with
caution when using bacterial growth from differential
agars that contain dyes which may interfere with
interpretation.

2. Test organisms may be removed from a variety of
selective and nonselective agar growth media. The
following types of media are recommended: Tryptic Soy
Agar (TSA) with or without 5% Sheep Blood; MacConkey
Agar.

Notes:

e Some media containing or supplemented with
mono- or disaccharides are not recommended since
they may suppress glycolytic activity and reduce test
selectivity.

e Plates used for preparing inoculum should preferably
be 18-24 hours old. Slow-growing isolates may be
tested using 48 hour plates.

e The use of media other than those recommended
may compromise test performance.

3. Using a cotton swab or inoculating loop, suspend
sufficient growth from the agar plate culture in RapID
Inoculation Fluid (1 ml) to achieve a visual turbidity
equal to at least a #1 McFarland turbidity standard or
equivalent, but not in excess of a #3 McFarland standard
or equivalent.

Notes:

e Suspensions significantly less turbid than a #1
McFarland standard will result in aberrant reactions.

e Bacterial suspensions that are more turbid than a #1
McFarland standard will not affect test performance
and are recommended for stock cultures and quality
control strains. However, suspensions prepared with
a turbidity significantly greater than a #3 McFarland
standard may compromise test performance.

e Suspensions should be mixed thoroughly and
vortexed if required.

e Suspensions should be used within 15 minutes of
preparation.

4. An agar plate may be inoculated for purity and any
additional testing that may be required using a loopful
of the test suspension from the inoculation fluid tube.
Incubate the plate for 18-24 hours at 35-37°C.

Inoculation of RapID NF Plus Panels:

1. Peel back the lid of the panel over the inoculation port
by pulling the tab marked “Peel to Inoculate” up and to
the left.

2. Usinga pipette, gently transfer the entire contents of the
Inoculation Fluid tube into the upper right-hand corner
of the panel. Reseal the inoculation port of the panel by
pressing the peel-back tab back in place.

3. After adding the test suspension, and while keeping the

panel on a level surface, tilt the panel back away from
the reaction cavities at approximately a 45° (see below).

Reaction cavities

Inoculating Trough
(Back of Tray)

45°

4. While tilted back, gently rock the panel from side to side
to evenly distribute the inoculum along the rear baffles
as illustrated below.

Table 1. Principles and Components of the RapID NF Plus System

Cavity # Test Code | Reactive Ingredient Quantity Principle Bibliography #

Before Reagent Addition:
Hydrolysis of arginine releases basic

1 ADH Arginine 1.0% products which raise the pH and change the | 1-3
indicator.

2 TRD Aliphatic thiol 0.2% Utilization of the.sul?strate lowers the pH 3
and changes the indicator.
Hydrolysis of the lipid releases fatty acids

3 EST Triglyceride 1.0% which lower the pH and change the 1-4
indicator.

4 PHS p-Nitrophenyl-phosphoester 0.1%

p-Nitrophenyl-N-acetyl-B,D-glu-

5 NAG cosaminide 0.1% Enzymatic hydrolysis of the colorless

5 “GLU »-Nitrophenyl-a,D-glucoside 01% arlyl—substltuted glycoadg or phosphoester |2,3,5,6
r yellow o- or p nitrophenol.

7 BGLU p-Nitrophenyl-B,D-glucoside 0.1%

8 ONPG p-Nitrophenyl, B,D-galactoside | 0.1%
Hydrolysis of urea produces basic products

0, -

9 URE Urea 0.25% which raise the pH and change the indicator. 3

10 GLU Glucose 1.0% Utilization of.glqcose lowers the pH and 13
changes the indicator.

After Reagent Addition:

4 PRO Proline-B-naphthylamide 0.1%

5 PYR Pyrrolidine-B-naphthylamide 0.1% Enzymatic hydrolysis of the arylamide

6 GGT y-Glutamyl B-naphthylamide 0.1% substrate releases free B-naphthylamine

L . 4,6-10
7 TRY Tryptophane B-naphthylamide | 0.1% which is detected with RapID NF Plus
NB | inine-p Reagent.
-Benzyl-arginine-B- o

8 BANA naphthylamide 0.1%
Utilization of tryptophane results in the

9 IND Tryptophane 0.4% formation of indole which is detected with 1-3
RapID Spot Indole Reagent.
Utilization of nitrate ion results in the

10 NO, Sodium nitrate 1.0% formation of nitrite which is detected with 1-3
RaplID Nitrate A Reagent.

=

5.  While maintaining a level, horizontal position (best
achieved by using the bench top against the reaction
cavity bottoms), slowly tilt the panel forward toward
the reaction cavities until the inoculum flows along the
baffles into the reaction cavities (see below). This should
evacuate all of the inoculum from the rear portion of the
panel.

Note: If the panel is tilted too quickly, air may be trapped
at the test cavity junction, restricting fluid movement.

Reaction Cavities
(Front of Tray)

L/ 45°

6. Return the panel to a level position. If necessary, gently
tap the panel on the bench top to remove any air
trapped in the cavities.

Notes:
e Examine the test cavities, which should appear
bubble-free and uniformly filled. Slight irregularities

in test cavity fills are acceptable and will not affect
test performance. If the panel is grossly misfilled, a

RaplID NF Plus Panel Test Location

new panel should be inoculated and the misfilled
panel discarded.

e Complete the inoculation of each panel receiving
inoculation fluid before inoculating additional
panels.

e Do not allow the inoculum to rest in the back
portion of the panel for prolonged periods without
completing the procedure.

Incubation of RapID NF Plus Panels:

Incubate inoculated panels at 35-37°Cin a non-CO2 incubator
for 4 hours. For ease of handling, panels may be incubated in
the chipboard incubation trays provided with the kit.

Note: If desired, after an incubation period of 4 hours, and
prior to the addition of any reagents, RapID NF Plus Panels
may be placed in the refrigerator (2-8°C) overnight for
reading the next morning.

Scoring of RapID NF Plus Panels:

RapID NF Plus panels contain 10 reaction cavities that, in
addition to oxidase, provide 18 test scores. Test cavities 4
through 10 are bifunctional, containing two separate tests
in the same cavity. Bifunctional tests are first scored before
the addition of reagent providing the first test result, and
then the same cavity is scored again after the addition of
reagent to provide the second test result. The bifunctional
test cavities that require RapID NF Plus Reagent are indicated
with the first test above the bar and the second test below
the bar. Bifunctional test 9, which requires RapID Spot Indole
Reagent, is designated by a line under the reagent-requiring
test, IND. Bifunctional test 10, which requires RapID Nitrate A
Reagent, is designated with a box drawn around the reagent-
requiring test.
1. While firmly holding the RapID NF Plus panel on the
benchtop, peel off the label lid over the reaction cavities
by pulling the lower right hand tab up and to the left.

2. Without the addition of any reagents, read and score

Cavity # 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Test Code ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY

BANA IND NO.

Table 2. Interpretation of RapID NF Plus System Tests* (See Colour Guide for Examples)

Reaction
Cavity # Test Code Reagent — " Comments
Positive | Negative
Before Reagent Addition:
1 ADH None Red Yellow or light orange Only the development of a dis_r_inct red
color should be scored as positive.
Development of yellow, gold, or
yellow-orange throughout the cavity
2 TRD None Yellow, gold, or Red or orange should'be scored as positive. A
yellow-orange yellowish layer may form on the top of
the cavity. Gently shake the panel to
mix and score as outlined above.
Development of yellow, gold,
yellow-orange, or light orange
Yellow, gold, throughout the cavity should be scored
3 EST None yellow-orange, or Red or dark orange "
light orange as positive. A |-'ed layer may form on the
top of the cavity. Gently shake the panel
to mix and score as outlined above.
4 PHS
5 NAG Any development of a yellow color
6 aGLU None Yellow Clear or light tan throughout the cavity should be scored
7 BGLU as positive.
8 ONPG
Yellow, yellow-orange Only the development of a distinct red
9 URE None Red ! ’ | color throughout the cavity should be
or orange o
scored as positive.
Only a distinct yellow color throughout
the cavity should be scored as positive.
10 GLU None vellow Blue, blue-green, or Reco.rd the cavity color in the space
green provided on the report form for
reference if additional characteristics
are needed for identification.
After Reagent Addition:
4 PRO
5 PYR Purple, violet, red, Clear, tan, light Only significant color de}/glopment
6 GGT RaplID NF Plus Reagent |dark orange, or dark |orange, or very pale should be scored as positive. Pale
) ! . ’ shades of color should be scored as
7 TRY pink pink negative.
8 BANA
Any development of a brown-black
RaplD Spot Indole color should be scored as positive.
S IND Reagent Brown or black Orange or red Any other color should be scored as
negative.
Any development of a red or orange
. color should be scored as positive. Any
10 NO, Q:glgzr:\imate A Red or orange Clear, tan, or yellow shade of yellow should be scored as
negative. Note: RapID Nitrate B Reagent
is NOT REQUIRED.

*NOTE: Panels should be read by looking down through the reaction cavities against a white background.



Table 3. Quality Control Chart for RapID NF Plus Panels

Organism ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Acinetobacter baumannii ® ATCC® 19606 - - + (-) - - - - - (+) - - - (=) - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC® 35654 + + + + + - + + (-) + + (-) (-) - =) + +
Elizabethkingia menigoseptica © n n = _ _ _
ATCCE® 13253 (-) (-) \ (+) + + (+) (-) + + + + + +
Oligella ureolytica ® ATCC® 43534 (-) - - - - - - - + - Vv - + -) - - (+)

+, positive; —, negative; V, variable; (), usually negative; (+), usually positive.

2Previously designated as Acinetobacter calcoaceticus

bKey indicator strains demonstrate acceptable performance of the most labile substrate in the system and reactivity in a significant number of wells, according to Clinical and Laboratory Standards Institute

recommendations for streamlined quality control.*®

cavities 1 (ADH) through 10 (GLU) from left to right using
the color guide and interpretation guide presented in
Table 2. Panels should be read by looking down through
the reaction cavities against a white background. Record
the test scores in the appropriate boxes on the report
form using the test code above the bar for bifunctional
tests.

Note: Record the color of cavity 10 (GLU) in the
space provided on the report form. Blue indicates
alkalinization, green indicates oxidation, and yellow
indicates fermentation. This information may be useful
as an additional characteristic in resolving probability
overlaps.

3. Add the following reagents to the cavities indicated:

e Add 2 drops of RapID NF Plus Reagent to cavities 4
(PRO) through 8 (BANA).

e Add 2 drops of RapID Spot Indole Reagent to cavity 9
(URE/IND).

e Add 2 drops of RapID Nitrate A Reagent to cavity 10
(GLU/NO3).

Note: Only RapID Spot Indole Reagent should be used.
Kovacs’ or Ehrlich’s Indole reagent will not provide
satisfactory results.

4. Allow at least 30 seconds but no more than 3 minutes for
color development. Read and score cavities 4 through
10. Record the scores in the appropriate boxes of the
report form using the test codes below the bar for
bifunctional tests.

5. Record the oxidase reaction for the test isolate in the
box provided on the report form.

6. Reference the microcode obtained on the report form in
ERIC for the identification.

13. RESULTS AND RANGE OF EXPECTED VALUES

The RapID NF Plus Differential Chart (table 4) illustrates the
expected results for the RapID NF Plus System. Differential
Chartresults are expressed as a series of positive percentages
for each system test. This information statistically supports
the use of each test and provides the basis, through
numerical coding of digital test results, for a probabilistic
approach to the identification of the test isolate.

Identifications are made using individual test scores from
RapID NF Plus panels in conjunction with other laboratory
information (i.e., Gram stain, oxidase, growth on differential

Previously designated as Flavobacterium meningosepticum

14. QUALITY CONTROL

All lot numbers of the RapID NF Plus System have been tested
using the following quality control organisms and have been
found to be acceptable. Testing of control organisms should
be performed in accordance with established laboratory
quality control procedures. If aberrant quality control results
are noted, patient results should not be reported. Table 3 lists
expected results for the selected battery of test organisms.

Notes:

e RaplD reagent quality control is accomplished by
obtaining the expected reactions for tests requiring the
addition of the reagents (cavities 4-10).

e Organisms which have been repeatedly transferred on
agar media for prolonged periods may provide aberrant
results.

e Quality control strains should be stored frozen or
lyophilized. Prior to use, quality control strains should be
transferred 2-3 times from storage on an agar medium
that is recommended for use with the RapID NF Plus
System.

e  Formulations, additives, and ingredients of culture
media vary from manufacturer to manufacturer and
may vary from batch to batch. As a result, culture
media may influence constitutive enzymatic activity
of designated quality control strains. If quality control
strain results differ from the patterns indicated, a
subculture onto medium from a different batch or from
another manufacturer will often resolve quality control
discrepancies.

15. LIMITATIONS

1. The use of RapID NF Plus System and the interpretation
of results requires the knowledge of a competent
microbiologist, familiar with laboratory procedures, who
is trained in general microbiological methods and who
judiciously makes use of training, experience, specimen
information, and other pertinent pro-cedures before
reporting the identification obtained using this system.

2. Specimen source, oxidase reaction, Gram stain
characteristics, and growth on selective agars should be
considered when using the RapID NF Plus System.

3. The RapID NF Plus System must be used with pure
cultures of test organisms. The use of mixed microbial
populations or direct testing of clinical material without
culture will result in aberrant results.

5. Expected values listed for RapID NF Plus System tests
may differ from conventional test results or previously
reported information.

The accuracy of the RapID NF Plus System is based upon
the statistical use of a multiplicity of specially designed
tests and an exclusive, proprietary database. The use
of any single test found in the RapID NF Plus System to
establish the identification of a test isolate is subject to
the error inherent in that test alone.

16. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The RapID NF Plus System performance characteristics have
been established by laboratory testing of reference and stock
cultures at Remel and by clinical evaluations using fresh
clinical and stock isolates.***’
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Table 4 - RapID NF Plus Differential Chart (see section 13) Printed in the UK
Organism ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OoXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas cavige 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii - biogroup sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii - biogroup veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 ) 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans ' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis * 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (1Ve) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola ¢ 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas Group 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii 9 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus * 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
| Sphingobacterium multivorum (I1k-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
| Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (IIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98
2 Previously designated as Weeksella zoohelcum that Flavobacterium odoratum 9 Previously designated as Burkholderia pickettii k Previously designated Pasteurella pneumotropica ° Previously designated as Vibrio hollisae
b Previously designated as Flavobacterium meningosepticum ¢ Previously designated as Chryseomonas luteola " Previously designated as Ochrobactrum anthropi (vd) ! Previously designated Pasteurella haemolytica ? Previously designated as Flavobacterium breve
and Chryseobacterium meningosepticum ¢ Previously designated as Flavimonas oryzihabitans " Previously designated Comamonas acidovorans ™ Previously designated as Pseudomonas pseudoalcaligenes
¢ Previously designated as Myroides odoratus and prior to I Previously designated as Moraxella phenylpyruvica I Previously designated as Moraxella catarrhalis "Previously designated as Vibrio damsela AT01500C
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1. NPEAHASHAYEHME

RapID™ NF Plus e KauyecTBeH MWKPOMETOZ, W3MON3BaLL
€H3VMHW peakLmm 3a naeHTUdULMpPaHe Ha KIMHUYHW U301aTH,
OTIefaHV BbpPXy arap OT MEeAUUMHCKM BaKHU [NHOKO3a-
HedepmeHTMpaly, Mpam-oTpuuatenHu GakTepuv u apyrm
M3bpaHn  MoKo3a-bepmeHTUpay,  Mpam-oTpuuaTenHu
6aKTepumn, KOWUTO He MNpPUHAANEeKaT KbM CEMEeNCTBOTO
Enterobacteriaceae. M3nonssa ce B  AMArHOCTUYHUTE
npoueaypu KaTo NOMOLLHO CPeACTBO 3a IEKapU Npu onumute
3@ /leYeHWe Ha MaUMEeHTU CbC CbMHeHue 3a bakTepuanHu
nHbekumMn. Msgenveto He e aBTOMATU3MPaAHO, Camo 3a
npodecroHanHa ynotpeba e M He e npefHasHayeHo 3a
CbMBTCTBALLO ANATHOCTUYHO M3aenme.

[MbneH cnucbk Ha opraHM3MuTe, agpecupaHn OT cucTemaTa
RapID NF Plus, e npegocraseH B gudepeHumanHaTa gmarpama
Ha RapID NF Plus.

2.  ONWUCAHWE U OBACHEHUE

Cuctemata RapID NF Plus ce cbcton ot (1) naHenu RaplD
NF Plus n (2) peaktvs RapID NF Plus. MaHenute RaplD
NF Plus ca nnactmacoBu nnaku 3a efHOKpaTHa ynoTtpeba
¢ 10 peakUMOHHWU AMKM, KOUTO CbAbpKaT AexuapaTupaHu
peakTusw. MaHe BT N03BONABA AHOBPEMEHHO MHOKY/IMPaHe
Ha BCAKa AMKa C NpeABapuTeNHO ONpeaeneHo KOAUYecTBO
WMHOKYNyM. CycneH3ns OT TeCTOBWA OPraHU3bM B TEYHOCTTA
3a MHOKynauma RaplD ce u3non3Ba KaTo WMHOKY/IYM, KOWTO
pexuapatMpa M UMHMUMMpa TecToBUTe peakuun. Cnep
MHKYbMpaHe Ha naHena BCAKa TECTOBA KyxuHa ce u3cnesasa
3a PeaKTUBHOCT Ype3 0THENA3BaHe Ha NPOABABAHETO HA LIBAT.
B HAKOM cnyyau, 3a i@ ce OCUMrypu NpomsAHa Ha LBeTa, KbM
TECTOBUTE AMKM TpAbBa Aa ce 106aBAT peakTusu. MonyyeHnaT
MOZEN HA NONOXKWUTENHW U OTPULIATENHWU PE3YNTaTW OT TecTa
Ce M3Mon13Ba KaTo OCHOBA 33 MAEHTUOMLUMPAHEe Ha TecToBMA
M30/1aT Ype3 CpaBHeHWe CbC CTOMHOCTUTE Ha BEPOATHOCTTA
B AudepeHumanHata auarpama (Tabauua 4) uam upes
n3nonssaHe Ha codpTtyepa RaplID ERIC™.

3. nNPUHUMN

TectoBeTe, u3nonseaHu B cuctemata RaplD NF Plus, ce
OCHOBaBaT Ha MMKPOBHOTO pasrpaskgaHe Ha cneuuduyHn
cybcTpaTy, OTKPMBAHW Ypes PasNnyHM UHAMKATOPHU CUCTEMU.
M3non3saHuTE peakuumn ca KOMBUHALMA OT KOHBEHLMOHANHM
TECTOBE M XPOMOTeHHM TeCcToBe C eauHuuyeH cybctpat v ca
onucaHu no-gony B Tabnvua 1.

4. PEAKTUBU

Peaktus RapID NF Plus
(npesocTaBeH ¢ KOMMNIEKTa)
PeakTuBHa cbCTaBKa Ha IMTbP:
P-AAMETUNAMUHOLMHAMANAEXUL, ...evvvenrererenenenerenenes 0,05¢g
TeuyHocT 32 MHOKyNauua RaplD
(R8325102, npeaocTass ce OTAE/HO)

(15 ml/wwwe)

[emuHepanvsvpaHa Boga
Peaktus RaplID HuTpat A
(R8309003, npeaocTass ce OTAE/NHO)
CyndaHunosa KncenmHa ..
JlefieHa oueTHa K1cennHa
JeMUHEPANN3NPAHA BOAA .....c.evverveuriririeiiiirisieneeinens 900,0 ml
WUHponos peaktus RaplD Spot
(R8309002, npeaocTass ce OTAE/HO)
p-OVMETUNAMUHOLMHAMANAEXU,
ConHa KucenvHa
LJeMUHEPANU3MPAHA BOAA ...cveverireererereriesereesiesaeneenens

5. MNPEAYNPEXAEHWMA U NPEONA3HU MEPKU

To3n NpoayKT e npefHasHayeH 3a in vitro AnarHoCTUYHA

ynoTpeba 1 Tpabea Aa ce M3MNon3Ba OT NOAXOAALWO ObyyeHu

nvua. Tpabsa na ce B3emaT MpeanasHU MepKu cpelly
pucKoBeTe OT MUKPOBMONOTMYHM OMACHOCTU Ype3 NPaBUIHO
cTepuauMsnpaHe Ha npobuTe, KOHTeilHepwuTe, cpepaTta

1 TECTOBUTE NaHenu cnes ynotpeba. YkasaHuaTa Tpabsa aa ce

yeTaT U cneagat BHUMATENHO.

Anapatyparta, KOSITO He e 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba, Tpabsa ga

ce CTepuv3Mpa Ypes NoaxoaAalla npoueaypa cnes ynotpeba,

BbMPEKW Ye MpeanovnTaHUAT MeToh, € aBTOK/IaBupaHe

3a 15 muHytM npu 121°C; npoayKTuTe 3a eaHOKpaTHa

ynoTtpeba Tpabsa ga 6bAaT aBTOKNABUPAHW WAU U3FOPeHW.

PascunBaHeTo Ha MOTEHUMANHO MHGOEKUMO3HU maTepuanu

TpAbBa fJa ce OTCTpaHM HesabaBHO c abcopbupalua

XapTveHa candeTka U 3ambpceHaTa 30Ha [a Ce MOoYMCTU CbC

cTaHzapTeH 6akTepuaneH gesvHdeKTaHT uam 70% ankoxon.

HE wu3nonseaiiTe HaTpues xunoxnoput. Matepuanure,

M3Mo/3BaHM 3a MOYMCTBAHE Ha Pas/IMBAHWA, BK/IOYUTENHO

pbKaBuLM, TPABBA Aa Ce U3XBbPAAT KaTo BUONOMMYHO ONACHU

oTnagbuu.

He v3nonsBaiiTe peakTMBWM Cnep, M3TMYaHe Ha oTnevaTaHus

CPOK Ha rofHOCT.

He n3nonsgalite, ako Mma [0Ka3aTesicTBa 3a 3aMbpcABaHe Uan

APYrv NPY3HALM Ha BOLWABaHe.

Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, KOWTO e Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka

c u3genueto, Tpsabea Aa 6bae AoKNaABaH Ha Npov3BOAUTENA

M Ha KOMMETEHTHMA OpPraH Ha CTpaHaTa Y/eHKa, B KOATO Ca

YCTaHOBEHW MNOTPEBUTENAT U/UAN NauMeHTLT. B cayyait Ha

HapyLaBaHe Ha paboTaTa Ha U34enneTo, He ro U3nos3saiTe.

BHumaHue!

1. PeaktvsbT RaplD NF Plus e TOKCcUYEH 1 MOMKe @ MPUYUHU
Bpesa Ha OKosHaTa cpesa. Tolh e BpeaeH npu BavLLBaHe,
KOHTAKT C KOXXaTa UM 04nTe Uam npu nornblliaHe. Moske
@ HapyLlwy NAo40BUTOCTTA MU Aa NPUYMHK YBPEXKAaHe
Ha HepoaeHoTO aeTe.

(15 ml/wnwe)
80g

2. PeaktusbT RaplD HUTpaT A 1 MHAONOBUAT peakTus RaplD
Spot moXKe Aa NPUYUHAT ApasHeHe Ha KoXaTta, ouuTe
N AnXaTesIHaTa CUcTtema.
ONAC- [H335 Mose 4a NPU4YMHYW ApasHeHe Ha
HOCT [AVXaTenHuTe MbTuwa

H336 Morke Aa NPUYUHKU CbHANBOCT
NN CBETOBBPTEXK

H360 Mose aa yBpean nnogosutoctta. Moxe aa
yBpeau HepoaeHOoTo aeTe

H373 Moxe Aa NPUYMHK yBpeXJaHe Ha OpraHu
NPV NPOAB/IKUTENIHA UM NOBTaPALLA

CAMO ce eKcrnosuuma
3ACALL  [p201 BusKTe CneLaHin MHCTPYKLM Npean yroTpeba

P202 He nousaiite paborta, JOKaTo He cTe npoyenu
1 pa3bpany BCUUKM NPeanasHu MepKn
3a 6esonacHocT

P281 W3non3BaiiTe IMYHU NpeanasHy cpeacTsa
cropez, U3ncKBaHWATa

CALL U EB- |P260 He Bauwwsaiite npax/aum/ras/mbrna/
POMEWCKUA napw/cnpeii
Cblo3 P271 M3non3Baiite camo Ha OTKpPUTO Unm B fobpe

npoBeTpuBa cpeaa

P308+P313 | MPU ekcnosnuma uam nputecHeHue: Motbpcete
MeAULMHCKa NoMoLL/CbBeT

P304+P340 MNPV BAWLLUBAHE: M3BeaeTe noctpaganua Ha
UMCT Bb3YX 1 F0 NOCTaBETE B MOKOM B NO3ULMS,
yNecHABaLLA AMLLIAHETO.

P405 [a ce cbxpaHaBa nog KoY

P403+P233 | a ce cbxpaHaBsa Ha f06pe NPOBETPUBO MACTO.
CbXpaHABaiiTe KOHTe/IHePa N/TETHO 3aTBOPeH

P501 U3xBbp/ieTe ChabpKaHMETO/KOHTeMHepa
B 0/106pEH LIEHTBP 3a U3XBbP/IAHE Ha OTNaAbLM
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3. BuKkTe MHGOPMALMOHHMA INCT 33 6e30MacHOCT, AOCTbMNEH
Ha yebcaliTa Ha KOMMaHWATA, U ETUKeTMpaHeTo Ha
NpoAyKTa OTHOCHO MHbOPMaLMA 32 NOTEHLLMAHO OMNACHU
KOMMOHEHTM K 3a nogpobHa MHbOPMALMA OTHOCHO
XUMUYHUTE PEAKTUBH.

CbcTas/uHGopMaLys 3a CbCTaBKUTE

2-meToKcneTtaHon 109-86-4

OueTHa KucenuHa 64-19-7

ConHa KucenvHa 7647-01-0

MPEOYNPEXAOEHWE! To3u npomyKT cbAbp)Ka XMMMKan,

3a KoWTO B wata KanudopHusa e M3BecTHo, Ye MNpudMHABa

BPOAEHM AedeKTU UK Apyrn PENPOLYKTUBHU YBPEKAAHUS.

TenedoHeH Homep 3a criewHu cnydam: INFOTRAC —

AeHoHolleH Homep: 1-800-535-5053. M3BbH CbeauHeHuTe

watn, obaseTe ce Ha cneHUA AEHOHOLLEH HOMep:

001-352-323-3500 (0bageTe ce 3a cbbupaHe)

6. CbXPAHEHUE

8°C
2°C

Cuctemata RaplD NF Plus, peaktusbT RaplD Hutpat A
M MHAONOBUAT peakTns RaplD Spot Tpsbsa Aa ce cbxpaHsaBaT
B TEXHUTE OPUrMHANHU KOHTelHepu npu 2 — 8°C 10 MOMeHTa
Ha ynotpeba. M3uakaliTe NpoAyKTUTe O3 Ce YpaBHOBECAT
[0 CTaliHa TemnepaTtypa npegu ynotpeba. HE pasmeHsiite
peakTMBM mexay pasnnyHu cuctemun RaplD. M3BageTte camo
6pos NaHenu, HeobxoAMMM 3a TECTBAHETO. 3aTBOPETE OTHOBO
naactmacosata Topbuyka u HesabaBHO BbpHeTe Ha 2 — 8°C.
MaHenuTe TpAbBa Aa ce M3NON3BAT B CbLUMA [EH, B KOMTO ca
M3BaJeHU OT CbXpaHeHWe. TeyHocTTa 3a MHOKynauma RaplD
TpAbBa Aa ce CbxpaHABa B CBOA OPUrMHANEH KOHTEHEp npu
cTaitHa Temnepatypa (20 — 25°C) o momeHTa Ha ynoTpeba.

7. _BJIOWABAHE HA MPOAYKTA

To3u NpoAyKT He Tpa6Ba Aa ce M3M0N3Ba, ako (1) CPOKLT Ha
FOAHOCT e M3TeKbA, (2) nnacTMacoBaTta naka e cuyneHa uam
KanaksT e KOMMPOMEeTUpaH wan (3) uma Apyru npusHaum
Ha B/IOLIaBaHe.

8. CbBUPAHE, CbXPAHEHUE U TPAHCINOPT HA NPOEU

MpobuTe Tpabsa Aa ce cbbupat v 06paboTBaT, KaTo ce crnassar
npenopbyaHuTe yKasaHusa. 12

9. MPEAOCTABEHU MATEPUAIU

¢ 20 naHena RapID NF Plus

* 20 dopmynsApa 3a oT4eTU

1 peaktvs RapIlD NF Plus (egHO nnactmacoBo wuwe
CKanKomep, CbAbPXKaLLO peakTuB, AocTaTbyeH 3a 20 naHena)

© 2 NNaku 3a MHKy6auma ot MNAY.

¢ 1 pbKOBOACTBO 3a LiBeToBeTe

® MHCTpyKumMM 3a ynotpeba (IFU).

10. CUMBOJIM HA CbAbPXKAHUETO
I NF Plus Panels I Nanenn NF Plus

| Report Forms | dopmynsapu 3a otyetn RaplD

I NF Plus Reagent I PeakTuns NF Plus

I Incubation Trays I Mnaku 3a HKybauma

11. HEOBXOAWMMU, HO HEMPEAOCTABEHM MATEPUA/TU

* I3penue 3a cTepunmnsauma Ha rose

* NIHOKY/IMpPaLLO M03e, TAaMMOHW, KOHTeliHepH 3a cbbupaHe

® NHKybaTOpw, anTepHaTUBHM CUCTEMM 33 OKO/HA Cpeaa

o lonbaHUTeNHa cpeda

e OpraH13mu 3a KOHTPOJ Ha Ka4yecTBOTO

* PeaktnsK 3a ougeTaABaHe no Mpam

© [lpeaMeTHM CTbKNa 38 MUKPOCKON

e OKCKaaseH peakTus

© [laMy4HM TamMMnOHU

© Te4YHOCT 3a UHOKynauma RapID — 1 ml (R8325102)

® Peaktus RaplD Hutpat A (R8309003)

* IHponos peaktns RaplD Spot (R8309002)

e CTaHAapT™M 3a MbTHOCT no McFarland Ne 1 n Ne 3 wau
ekBuBaneHTHU (R20411 & R20413

e [lunetn,

 ERIC (EnekTpoHeH komneHanym RaplD, R8323600)
(no nsbop).

12. NPOLIEAYPA

MpuroTBsiHe Ha MHOKYNYM:

1. Tpean ynoTpeba B cucTemata TecToBWUTE OpraHuU3mMu
TpAbBa Aa ce OTMIeXAaT B 4WCTa KynTypa M ga ce
n3cneaBat upes ougetaBaHe no Pam 1 ¢ oKeuaasa.
3abenexkka: OKCUMAA3HMAT TecT TpAbBa [a Ce Tb/KyBa
C NOBWLLEHO BHUMaHME, KOraTo ce U3rnos3sa baktepuaneH
pacTexk oT andepeHLManHu arapu, Cbabpalm barpuna,
KOUTO MOXKe Aa nonpeyaT Ha MHTepnpeTaumaTa.

2. TecToBWUTEe OpraHM3MM MOXe Aa 6baaT oTcTpaHeHu oT
Pa3/IMYHM CENEKTUBHU U HeCceNIeKTUBHWU araposu cpeau
3a pactex. lpenopbyBaT ce CneAHUTE BUAOBE CPeau:
TpunTuyeH coes arap (TSA) cbc nam 6e3 5% oBYa KpbB;
arap MakKoHku.
3abenexku:

e HaAKou cpegy, CbAbp}KaWM UM AOMbAHEHU C MOHO-
WIN AW3axapuaun, He ce NpenopbyBaT, Tbil KaTo Te
MOMe [@ NMOTUCHAT MMKOAUTUYHATA aKTUBHOCT M Aa
HamasAT CeNEeKTUBHOCTTA Ha TecTa.

* 3a npepnouynTaHe e MNaKuTe, W3MON3BaHU 3a
NPUroTBAHE Ha MHOKyNyM, Ja ca Ha 18 — 24 vaca.
BaBHopacTawumTe M301aTM MOXKe Aa 6baaT TecTBaHM
€ nomoLyTa Ha 48-4acoBu NNaKku.

* 13n0n13BaHETO Ha cpesa, PasInyHa OT NpenopbyaHuTe,
MOXe Aa KOMMPOMeTHpa paboTaTa Ha TecTa.

3. CnomoLLTa Ha NamyyeH TamMMoH UAN MHOKYAMPALLO io3e
cycneHAMpanTe AOCTaTbYyeH pacTeXk OT KynTypaTta Ha
arapoBaTa Nn/aka B Te4HOCT 3a MHOKynauma RapID (1 ml),
3a [ia NOCTUTHETE BM3ya/iHa MBTHOCT, paBHa Ha noHe No 1
CTaHA@pT 3a MbTHOCT No McFarland nav ekBnBaneHT, Ho He
noseye ot Ne 3 ctaHgapt no McFarland nnu eksusaneHT.
3abenexku:

e CycneHsuuTte, 3HAUYUTE/IHO MO-MAJKO MBTHM OT
Ne 1 craHpgapT no McFarland, we posesat no
QHOPMA/IHU peakumu.

e bBaKTepuanHu CcycneHsum, KOUTO ca MO-MbTHWU OT
Ne 1 craHgapT no McFarland, HAma Aa NOBAMAAT Ha
edeKTMBHOCTTa Ha TecTa 1 ce NPenopbyBaT 3a M3X0AHU
KyATYPU U LLL@MOBE 33 KOHTPO/ Ha Ka4ecTBOTO. Bbnpeku
TOBA CyCNeH3UW, NPUTOTBEHN C MBTHOCT, 3HAYUTE/THO
no-sucoka ot Ne 3 craHgapT no McFarland, moxe aa
KOMMNPOMETMPAT ePeKTUBHOCTTa Ha TecTa.

e CycneHsuuTe TpabBa fa ce CMecAT CTapaTesIHO U Aa ce
pa3bbpKaT Ha BOPTEKC, aKo € Heo6XoAMMO.

e CycneHsuuTe TpabBa Aa ce M3Non3BaT B PaMKUTE Ha
15 MUHYTV cnep, NpuroTBsAHETO.

4. TMnaka c arap moxke 4a 6bae MHOKyAMpaHa 3a yMcToTa
1N BCAKAKBM HEOOXOAUMM [AOMbAHWUTENHU TecToBe, KaTo
ce u3non3Ba npoba c Mo3e OT TectoBaTa CycrneHsusa OT
enpyseTKkaTa C TEYHOCT 3a MHOKynaums. MHKybupaiite
nnakara 3a 18 — 24 yaca npwu 35 —-37°C.

WHoKynupaHe Ha naHenu RaplD NF Plus:

1. Ownenete NOKPUTMETO HA Kamaka Ha MaHena Hag nopra
32 WHOKy/NaLMA, KaTo u3gbpnate e3n4yeTo C HaAnuc
,OTnenere 3a MHOKy/IMpaHe" Harope 1 HanABo.

2. CnomoLLTa Ha NuneTa BHUMATEIHO NpexsBbpeTe LAAoTo
CbbpKaHWe Ha enpyBeTKaTa C TEYHOCT 3a MHOKy/MaumA
B FOPHWUA AeceH brb/l Ha naHena. 3anevartaiite OTHOBO
nopta 3a MHOKyNAUMA Ha nNaHena, Kato HaTUCHeTe
OT/IENALLOTO e314e 06PATHO Ha MACTOTO My.

3. Cnepakato fobaBuTe TeCTOBaTa CyCNEeH3NA U KaTo AbpKuTe
naHesna Ha paBHa NMOBLPXHOCT, HaK/IOHETe MaHena Hasaz,
M HaBbH OT PeaKLUMOHHUTE AMKM Ha npubausutenHo 45°
(BwKTe No-gony).

Ta6auua 1. MpUHUMNKU U KOMNOHEHTU Ha cuctemarta RaplD NF Plus

Homep | Kog PeakTusHa cbcTaBka Konuuecrso | MpuHumun Homep Ha
Ha AIMKa | Ha TecTa 6ubnunorpadus
MNpean pobasaHe Ha peaKTuB:
Xuaponusata Ha aprMHUH NPOU3BEXAA
1 ADH AprvHuH 1,0% OCHOBHW NPOAYKTK, KOUTO nosuLwasaT pH 1-3
1 NPOMEHAT UHAMKATOPa.
2 TRD AnudateH Ton 0,2% M3nonssaHeTo Ha cybcTpata NoHuskasa pH 3
M NPOMEHA MHAMKaTOpa.
Xupponusata Ha iMnuaa ocsoboxaasa
3 EST Tpurnvuepua, 1,0% MACTHU KMCENNHW, KOUTO NOHU¥KasaT pH 1-4
W NPOMEHAT UHAUKaTopa.
4 PHS p-HuTpodeHun-docdoectep 0,1%
5 NAG p-HutpodpeHun-N-auetnn-B,D- 0,1%
TIOKO3aMUHNA, EH3MMHaTa XMaponusa Ha 6e3LBeTHUA apua-3amecTeH
6 oGLU P-HUTPObEHUN-0L D-TIOKO3HA 0,1% IMKO3uA nmn pocdoectep ocBobOXKAABA HKbATO- UM | 2,3,5,6
p-HUTPODEHO.
7 BGLU p-HUTpOdeHun-B,D-rnoko3ng 0,1%
8 ONPG p-HuTpodeHun, B,D-ranaktosug, | 0,1%
Xuaponusata Ha ypes npoussexaa
9 URE Ypesa 0,25% OCHOBHW NPOAYKTK, KOUTO nosuwwasaT pH 1-3
1 NPOMEHAT MHAMKATOpPa.
10 GLU [MioKo3a 1,0% M3non3saHeTo Ha rMtoKo3a NoHuxasa pH 13
1 MPOMEHA MHAMKaTOpa.
Cnep, ao6aBsAHe Ha peaKTUB:
4 PRO MNponuH-B-HadTunamug 0,1%
5 PYR MuponnanH-B-Hadtunamma, 0,1%
EH3MMHaTa XAponmsa Ha apunammanua cybcrpat
- - 0y
6 GGt Y-rnyramun B-Hagrunamna 01% ocBoboxkaaBa cBoboaeH B-HadTnnammH, KoTo ce 4,6-10
7 TRY TpuntodaH B-HadTunamug 0,1% oTKpwBa ¢ peaktvs RaplD NF Plus.
3 BANA N-6eH3nA-apruHuH-B- 0,1%
HadTUnammg,
M3non3saHeTo Ha TpunTodaH BoAM A0 0bpasyBaHETO
9 IND TpuntodaH 0,4% Ha UHA0/, KOMTO Ce OTKPUBA C MHA0/0B PeaKkTuB 1-3
RapID Spot.
M3non3BaHeTo Ha HUTPATEH WOH BOAM A0
10 NO, Hatpwues Hutpat 1,0% 06pasyBaHeTo Ha HUTPUT, KOMTO ce OTKPUBa 1-3
¢ peakTtns RaplD HuTpaTt A.

PeakunoHHN siMKn

Banb6HaTuHa
3a MHOKynauust (3agHa

cTpaHa Ha nnakara)
45"\

4. [loKaTo HaknaHATe Hasad, /IeKo pasknaTete naHena ot
e/[iHa Ha Apyra CTpaHa, 3a Aa pasnpesenute paBHOMepHO
MHOKY/IlYMa MO MPOTEXEHME Ha 3a4HWUTE NPerpaau, Kakto
€ NoKasaHo no-Aony.

=

5. Kato noaabpxaTe paBHa, XOPWM3OHTaNHA NO3ULMA
(noctura ce Haii-gobpe 4pes M3Mon3BaHe Ha ropHata
YacT Ha macaTa KbM AbHOTO Ha PeaKUMOHHWUTE AMKM),
6aBHO HaKIOHETe NaHena Hanpes KbM peakuyMOHHUTE
AMKKW, [OOKaTO WMHOKYNIYMBT MoTeye MO nperpagute
B peaKUMOHHUTE AMKK (BUXKTe no-gony). Tosa Tpsabea Aa
eBaKyMpa Lenva MHOKYNyM OT 3a[HaTa 4acT Ha naHena.
3abenexkka: AKO MaHe LT Ce HaKAOHW TBbpae 6bp3o,
B CbeAMHEHNETO Ha TECTOBMTE AMKM MOXKE A4a Oble y/I0BeH
Bb3/yX, OrpaHMYaBalikn ABUMKEHWNETO Ha TeYHOCTTa.

PeakunoHHN SIMKU
(npepHa cTpaHa
Ha nnakara)

/45°

PasnonoxeHue Ha TectoBusa naHen RaplD NF Plus

6. BbpHeTe naHena B paBHa nosvumaA. AKo e Heobxoavmo,
JIEKO NoYyKaWiTe NaHena no ropHaTa YacT Ha MacaTa, 3a Aa
OTCTpaHWTE Bb3yXa, Y/IOBEH B AMKUTE.
3abenexku:

e [lpernepaiite TecToBUTE AMKM, KOUTO TpsabBa Aa ca
6e3 mexypyeTa M PaBHOMEPHO 3amb/HEHW. Jleku
HepeAHOCTM B 3aMb/IBAaHETO Ha TecToBaTa AMKa ca
NPUEMAMBU U HAMA [ia NOBUAAT Ha ePeKTUBHOCTTA Ha
Tecta. AKO naHensT e rpybo HenpaBWUIHO HaMb/IHEH,
TpAbBa Aa ce MHOKYAMPa HOB MaHen U HemnpasWIHO
Hamb/HEHUAT NaHen Aa ce U3XBbP/W.

® 3aBbplueTe MHOKY/ALMATa Ha BCEKM NaHen, Noay4vasaly,
TEYHOCT 33 WHOKynauusa, npeay Aa WHOKy/nupaTe
AOMbAHUTENIHU NaHeNN.

e He nossonaBaiiTe MHOKyNyMa Aa OCTaBa B 3ajHaTa
4acT Ha NaHena 3a NPOABLAXKUTENHU nepuoay, be3 aa
3aBbpLUKTE NpoLeaypaTa.

WHKy6upaHe Ha naHenu RapID NF Plus:

MHKybupaiite WHOKynuMpaHuTe naHenn npu 35 — 37°C

B MHKybaTop 6e3 CO2 3a 4 vaca. 3a no-necHo 6opaseHe,

naHennTe Moxe Ja ce MHKybupaT B niaku 3a MHKybauma ot

NAY, npefocraBeHn ¢ KOMNAEKTa.

3abenexka: AKo Kenaete, cnep, nepuoa Ha UHKybauma ot 4

Yaca 1 npeaun pobassaHeTo Ha peakTmsu, NnaHenute RaplD NF

Plus moske fa 6baat noctaBeHu B xnaauaHuk (2 — 8°C) 3a eaHa

HOLL, 33 OTYUTaHE Ha CneABallaTa CyTPUH.

OueHKa Ha naHenu RaplD NF Plus:

MaHenute RapID NF Plus cbabpKaT 10 peakumoHHU AMKM,

KOWTO B AOMb/IHEHNE KbM OKCcMA@3aTa ocurypasat 18 Tectosu

pesyntata. TectoBu AMKM oT 4 o 10 ca 6GUdYHKUMOHANHMK,

KaTo CbAbpXaT ABa OTAENHM TecTa B e€4Ha W Cblia AMKa.

BUdYHKUMOHANHWTE TecToBe MbpBO Ce OUeHABaT npeau

[06aBAHETO Ha peakTMBa, OCUIypsABall, MbPBUA TECTOBU

pesynTart, a cnej ToBa CbliyaTa AMKa Ce OLeHABa OTHOBO C/ef,

[06aBAHETO Ha peaKkTuB, 3a Aa Ce OCUrypu BTOPUAT TECTOBU

pesynTaTt. BUdYHKLUMOHANHWTE TECTOBM AMKM, KOUTO U3UCKBAT

peaktne RapID NF Plus, ca 0603HayeHn ¢ MbpBus TecT Hag,

NleHTaTa U BTOPWA TeCcT NoA, NeHTaTa. BuyHKUMOHANHUAT

TectT 9, KOWTO W3MCKBa WHAONOB peaktuB RaplD Spot,

e 0b03HaYeH C /JIMHUA Mnog, TecTa, M3UCKBaw, peaktus, IND.

BuoyHKUMOHaNHMAT TecT 10, KOWTO M3MCKBaA peaktns RaplD

HWUTPAT A, e 0603HaYeH € KBagpaTye, HAYepPTaHO OKOJIO TecTa,

V3MCKBALL, PEaKTMB.

Homep Ha simka 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kog Ha Tecta ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Tabnuua 2. UHTepnpeTupaHe Ha TectoBu cuctemu RaplD NF Plus* (Bu:KTe pbKOBOACTBOTO 3a LiBETOBETE 32 NPUMEpPH)
Home K Peakuyusa
P oA Peaktus KomeHTapn
Ha AMKa | Ha TecTa MNonoxutenHa IO'rpuu,a'renHa
Mpeam pobasaHe Ha peaKTus:
Hoato unm Camo NpoABABAHETO Ha ACEH YepBEH LBAT TpA6Ba Aa
1 ADH Hama YepseHo P P u P A
CBET/IO0PAHKEBO Ce OLEHABA KaTo NOJIOXKMUTENTHO.
MpoABABAHETO Ha XbATO, 31aTUCTO UK
YKbATO-OPaHKeBO B LiANaTa AMKa TpAGBa Aa ce
2 TRD Hama Hbnato, 3natncto vam - | YepseHo nan oLieHABa KaTo NONOXKWUTENHO. B ropHaTa YacT Ha
HKBATO-OPAHKEBO OpaHKeBo AMKaTa MOXe Aa ce 0b6pasyBa KbATEHUKaB C/I0M.
BHuMaTenHo pasknatete naHena, 3a fa cMecute
1 13 OLEHUTE, KaKTO € ONMUCaHO Mo-rope.
MpoABABAHETO Ha ¥KbATO, 31aTUCTO, }KbJITO-OPAHKEBO
WM CBET/IOOPAHIKEBO B LiANaTa AMKa TpA6Bsa Aa
HbnTo, 3natucto,
YepseHo nan ce OLeHABa KaTo NOJIOXKUTENHO. B ropHaTa YacT
3 EST Hama JKBNTO-OPAHMKEBO AN o
TbMHOOPAHKEBO Ha AMKaTa MOKe Aa ce obpasyBa YepBeH C/IOW.
CBETNI0OPAHKEBO
BHUMaTenHo pasknateTte naHena, 3a fja cCMecuTe 1 Aa
OLIEHNTE, KaKTO € ONMUCaHO Mo-rope.
4 PHS
5 NAG
Mpo3spayHo umn BcAKo NponABABaHE Ha KbAT LBAT B LiANaTa AMKa
6 aGLU Hama Hoato posp P » uA
cBeT106exKoBo TpsabBa A3 Ce OLEHABA KAaTo NMONOKUTENHO.
7 BGLU
8 ONPG
HoaTo, KbaTO-
Camo NpoABABaHETO Ha ACEH YepBeH LIBAT B LANaTa
9 URE Hama YepseHo OpaHKeBo Unu
AMKa TpAbBa fa ce OLeHABa KaTo NONOKUTENHO.
OpaHKeBO
Camo ACeH XbAT UBAT B LANaTa AMKa Tpabsa Aa ce
OLIEHABA KaTo NONOKUTENEH. 3anuLueTe LBeTa Ha
CUHbBO, CUHBbO-3€/1EHO
10 GLU Hama Xovnto AN 3E7EHO AMKaTa B NpeABUAEHOTO MACTO BbB popmynapa
3a IOK/1a4, 3a CNPaBKa, ako ca Heobxoanummn
[ONbAHUTENHN XaPaKTEPUCTUKM 33 UAEHTUPUKALUA.
Cnep, pobaBsiHe Ha PeaKkTUB:
4 PRO
5 PYR JNnnaso, B1ONETOBO,
Mpo3pauHo, 6exoso, | Camo 3HauMTeNHO NponBABaHe Ha LeTa TpAbBa Aa
Peaktus RapID |4epBeHo,
6 GGT CBET/I00PaHXeBO Mn | ce OLeHABa KaTo NOAOKMUTEeNHO. baeauTe HIOaHCK Ha
NF Plus TBMHOOPAHKEBO WM | 1510 Geaopososo BAT TPAGBA [a Ce OLeHABAT KaTo OTPULLATENHN
7 TRY TbMHOPO30BO Hop UBATTP A A AL )
8 BANA
Mnponos Bcako npossABaHe Ha KapaBo-YepeH LBAT TpAbBea
A OpaHxeBo nnun p o peH L P
9 IND peaktvs RaplD |Kadsaso nnm yepHo JeDBEHO /i@ ce oLeHABa KaTo NoIoXKUTeNHO. Bcekn apyr upat
Spot P TpA6Ba A3 Ce OLEHABA KAaTO OTPULIATENEH.
Bcako nposaBABaHe Ha YepPBEH UM OPaHXKeB LBAT
10 NO Peaktus RaplID |YepseHo nau Mpo3payHo, 6exxoso TpsabBa A3 Ce OLEHABA KAaTo NONOKUTENHO. HIOaHCH Ha
3 HWTpaT A OpaHKeBo WU XKBATO bATO, pAbBa fa ce OLEHABAT KaTo OTPULLATENHM.
3abenexka: Peaktv RaplD Hutpat B HE CE U3MCKBA.

*3ABEJIEXXKA: MarenuTte TpabBa Aa ce OTYETAT, KaTo Ce MeAa HafoNy NPes peakLMOHHUTE AMKM BbpXY 6s1 GOH.



Ta6nuua 3. luarpama 3a KOHTPO/ Ha KayecTBoTo 3a naHenu RapID NF Plus

OpraHusbm ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Acinetobacter baumannii ° ATCC™ 19606 - - + (-) - - - - - (+) - - - =) - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 + + + + + - + + ) + + =) (=) - =) + +
Elizabethkingia menigoseptica © ATCC™ 13253 =) () Y (+) + + (+) =) - - + + + + + + -
Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 -) - - - - - - - + - Vv - + ) - - (+)
+, NONOKUTENHO; —, OTPULATENHO; V, Bapupa; (=), 06BUKHOBEHO oTpuuaTenHo; (+), 06ukHoBeHo nonokutenHo. Mpeaw onpeaensH kato Acinetobacter calcoaceticus

"Kntouosute VHOMKATOPHU LL@MOBE AEeMOHCTPUPAT NPUEMMBO MpeacTaBAHe Ha Hal-nabunHua cybcTpaT B cucTemaTa M PeakTMBHOCT B 3HauWTesneH Gpol AMKM CbIacHO MPEenopbkuTe Ha MHCTUTYTa 3@ KAMHWUYHU

1 NabopaTopHU CTaHAAPTU 3@ PaLMOHANM3MPaH KOHTPOA Ha KayecTBoTo.

1. [okato pabpxkuTe 34paBo naHena RaplD NF  Plus
Ha paboTHMA nN/IOT, OTNeneTe Kamaka C eTWKeTa OoT
PeaKLUMOHHUTE AMKM, KaTo M3gbpnaTte AOSHOTO AACHO
e3unye Harope v HanABo.

2. be3 pobaBaHe Ha KaKBUTO M Oa € PeakTuBW, oTyeTeTe
n oueHete aAmkM ot 1 (ADH) go 10 (GLU) ot nsBso
HaJACHO, KaTo U3Non3BaTe PbKOBOACTBOTO 3a LiBeToBETE
M PbKOBOACTBOTO 33 MWHTEpNpeTauusa, npeacTaBeHn
B Tabnmua 2. MaHenute Tpabsa Aa ce OT4yeTaT, KaTo ce
rnesia HagoNy Npes peakUMoHHUTE AMKW BbpXy 6a1 GpoH.
3anuweTe TeCTOBUTE pPe3y/ITaTh B CbOTBETHUTE MOJIeTa Ha
dopmynsapa 3a OTYET, KaTo M3MON3BaATE KOAQ Ha TecTa Hafg,
NeHTaTa 3a 6UdYHKLMOHANHN TecToBe.
3abenexkka: 3anuwerte ugeta Ha AmKka 10 (GLU)
B NpeasuaeHoOTo MACTO Ha dopmynsapa 3a OTyeT.
CUHbOTO MOKa3Ba asiKasM3vpaHe, 3eNeHOTO MOKasBa
OKWUC/IEHME, @ KbATOTO MOKa3Ba  depmeHTaums.
Tasan uHPopmauua moxe [na 6bae nonesHa Kato
[OMb/HUTENIHA XapaKTEPUCTMKA MNPU paspeluaBaHe Ha
BEPOATHOCTHU NPUNOKPUBAHUA.

3. [obaseTe cnegHUTE PEAKTUBM KbM NOCOYEHUTE AMKU:

e [lob6aserte 2 Kanku peakTms RaplD NF Plus Kbm siMKM OT
4 (PRO) po 8 (BANA).

e [lobaBeTe 2 Kanku OT MHAO0N0BUA peakTns RaplD Spot
KbM AMKa 9 (URE/IND).

e [lobaseTe 2 Kanku oT peaktnea RaplD HUTpaT A KbM
AmKa 10 (GLU/NO3).

3abenexka: TpabBa Aa ce M3non3Ba CaMo MHAO/M0B

peaktus RapID Spot. HaonoB peaktMs Ha Kosay wau

Epnvx HAMa aa fafe 3a80BONUTENIHU pe3yaTaTu.

4. W3vakaiTe noHe 30 ceKyHAM, HO He NoBeye OT 3 MUHYTH,
33 nposABABaHe Ha ugeTa. OTyeTeTe M OuUEHEeTe AMKMU OT
4 po 10. 3anuwerte pesyntatuTe B CbOTBETHUTE noneta
Ha dopmynapa 3a OTYeT, KaTo M3Mos3BaTe KogoBeTe Ha
TecToBe Nog, eHTaTa 3a 6UPYHKLMOHANHW TecToBe.

5. 3anuwerte oKcupaasHaTa peaKkumAa 3a TeCcToBMA M30/aT
B NPeLoCTaBeHOTOo nosie Ha popmynapa 3a AoKNAA,.

6. HanpaseTe cnpaBKa € MMKpPOKOAQ, NOAyyYeH
dopmynapa 3a goknag, 8 ERIC 3a ngeHTMdUKaumaTa.

13. PE3Y/ITATU M AUANA3OH OT OYAKBAHUTE CTOMHOCTHU

OndepeHumanHata auarpama Ha RaplD NF Plus (Tabauua 4)
WAIOCTPUPA OYaKBaHMTE pe3yntath 3a cuctemata RaplD
NF Plus. Pe3yntatute oT audepeHumanHata auarpama ce
n3pasneBaT KaTo nopeguua OT MONOXKUTENHN MPOLIEHTH
3a BCEKM cucTemeH TecT. Tasu wuHopmauma noakpens
CTaTUCTUYECKM W3MON3BAHETO Ha BCEKM TecT M Ocurypssa
ocHoBaTa —upe3 UndpoBO KoanpaHe Ha LndpoBuTe pesynTaTu
OT TeCTa — 33 BEPOATHOCTEH NOAXOA Ha MAeHTUdULMpPaHe Ha
TecToBMA U30nar.

BbB

‘Mpeay onpeaensH Kato Flavobacterium meningosepticum

HanopobsBa M3BECTHATa PEAKTUBHOCT 33 TAKCOHM, 3anucaHu
B 6asata fJaHHM Ha cuctemata RaplD. Tesu mogenu ce
CpaBHABAT 4pe3s W3Mo/A3BaHeTo Ha JAudepeHumanHata
amarpama RaplD NF Plus (Tabnvua 4) unm upes nssimyaHe Ha
MWKPOKOA, 1 nsnonssaHe Ha ERIC.

14. KOHTPOJ1 HA KAYECTBOTO

Bcnuku naptmaHu Homepa Ha cuctemata RaplD NF Plus ca

TecTBaHM C NOMOLLTa Ha CNegHMUTe OPraHU3MM 3a KOHTPOA Ha

KayecTBOTO M e YCTaHOBEHO, Ye ca MpuemnuBu. TecTBaHETO

Ha KOHTPO/MHWTE oOpraHusmn TpabBa f[a ce W3BbPLIBA

B CbOTBETCTBME C YyCTaHOBEHUTEe nabopaTopHW npoLeaypu

3a KOHTPO/ Ha KayecTBOTO. AKO ce 3abenear OTKIOHEHWA

B pesyaTaTUTe 3a KOHTPO/N Ha Ka4yecTBoTo, pesyaTtatute

3a nauueHTUTe He TpAabsa Ja ce Aoknaggat. Tabnuua 3

n3bponaBa O4vaKBaHWUTE pesynTaTM 3a usbpaHaTa rpyna oT

TECTOBU OPraHU3MM.

3abenexku:

e  KOHTpOMBbT Ha KayectBOTO Ha peaktmsa RaplD ce
OCbLUECTBABA Ypes MoslydaBaHe Ha OYaKBaHWUTE peaKLun
3a TecToBe, MW3UCKBaWM [J0b6aBAHe HaA peakTuBuTe
(AmKkm 4 —10).

e OpraHv3mu, KOMTO ca 6UAM MHOTOKPATHO MPEXBbPAAHU
BbPXy arapHa cpeja 3a NPOAbL/IKUTENHM Nepuoau ot
Bpeme, MoXe Aa AafaT aHOPMasIHW pesynTaTu.

e lllamoBeTe 3a KOHTPO/N Ha KayecTBOTO TpAbBa Ja ce
CbXpaHABaT 3aMpaseHn uan avodwunmsmpanu. Mpeam
ynotpeba LWamoBeTe 338 KOHTPO/ Ha Ka4ecTBOTO TPAGBa Aa
6baaT NpexsbpeHn 2 — 3 MbTH OT MACTOTO Ha CbXpPaHeHne
BbPXY arapHa cpefa, KOATO ce NpenopbyBa 3a N3non3saHe
cbe cuctemarta RaplD NF Plus.

e dopmynupoBkuUTe, A06aBKMTE U CbCTaBKUTE  Ha
XpaHUTenHaTa cpega BapupaT  MNpu  PasanyHUTe
nNpov3BOAUTENN M MOXe Aa BapupaT OT naptvaa Ao
napTuaa. B pesyntat Ha ToBa XpaHUTeNHaTa cpesa MoXxe
Aa MNOoBAMAE Ha KOHCTUTYTMBHATA €H3MMHa aKTUBHOCT
Ha onpefeneHn LWaMoBe 3a KOHTPOA Ha KavyecTBoTo.
AKO pesynTaTuTe OT LamMa 3a KOHTPO/ Ha Ka4yecTBoOTO ce
pas/siMyaBaT OT MOCOYEHWUTE MOAE/M, CYOKyNTypa BbpXy
cpefa OT pas3/IMyHa NapTnaa Wav oT Apyr Npou3BoauTen
YecTo Lie paspelln HecboTBETCTBMATA B KOHTpona
Ha KayecTBoToO.

15. OrPAHUYEHUA

1. WsnonssaHeto Ha cuctemata RapID NF Plus u uHTep-
NPeTMpaHeTO Ha PesynTaTuTe M3WUCKBA MO3HAHWATA Ha
KOMMeTeHTEH MUKPOBMONOTr, 3aMo3HaT ¢ labopaTopHUTe
npoLeaypu, KOMTo e obyyeH B 06LWM MUKPOBUONOTUYHM
MeTOAM M KOWTO pasymMHO M3Mosi3Ba 0byd4eHMeTo, onuTa,
nHbopmaumaTa 3a npobute 1 Apyrn ymecTHU npoLeaypu
npeau AoknaABaHe Ha uAeHTUOUKauMATa, nonyyeHa

3. Cucrtemarta RaplD NF Plus Tpsa6Ba ga ce “3nonsBsa c Ynuctu
KYNTypn OT TectoBM oOpraHu3mu. WM3nonssaHeTo Ha
CMEeCeHW MUKPOBHM nonynaumm Uan AUPEKTHO TecTBaHe
Ha KAMHUYEH maTepuan 6e3 KynTypa we aJosege Ao
AHOPManHW pesynTaTtu.

4. Cwcremarta RaplD NF Plus e npegHa3sHayeHa 3a M3non3saHe
C TaKCOHUTE, U3bpoeHW B AudepeHLManHaTa auarpama
Ha RapID NF Plus. M3non3saHeTo Ha OpraHM3mm, KOUTO He
Ca KOHKPETHO MOCOYEeHU, MOXKe A3 AoBede A0 NorpellHn
MAEHTUOUKALMM.

5. OyaKBaHUTEe CTOWHOCTM, MOCOYEHW 3a TecToBeTe Ha
cuctemata RaplD NF Plus, moxe fa ce pasnuyaBaT oT
pesynTatute OT KOHBEHUMOHANHWTE TecToBe WAW OT
[OKNafBaHaTa no-paHo MHGopmauma.

6. TouyHocTTa Ha cuctemata RapID NF Plus ce ocHoBaBa Ha
cTaTMCTMYecKaTa ynotpeba Ha MHOXKEeCTBO CreuuasHo
NPOEKTUPaHM TEeCTOBE U M3KAouMTENHA cobcTBeHa 6asa
AaHHWU. M3non3BaHeTo Ha KOMTO M Aa e camocToATesneH
TecT, YacT ot cuctemata RaplD NF Plus, 3a yctaHoBsABaHe
Ha uAaeHTUdMKaAUMATA Ha TeCTOB M30/1aT, € 06eKT Ha
rpeLuKara, Np1cbLa Camo Ha TO3M TecCT.

16. PABOTHWU XAPAKTEPUCTUKU

XapaKTepuctukuTe Ha edpekTMBHOCTTa Ha cuctemata RaplD NF

Plus ca yctaHoBeHwu Ype3 1abopaTopHM TecToBe Ha pedepeHTHH

M U3XOAHU KynTypu B Remel M ype3 KAMHWYHM OLEHKM,

M3MON3BALLM NPECHW KIMHWUYHU U U3XOAHU n3onatu. >
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3a ynotpe6a (IFU)
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RapID™ u ERIC™ ca Tbproscku mapku Ha Thermo Fisher Scientific
W HeliHWTe abluepHu apyxectBa. ATCC™ e peructpyMpaHa Tbproscka
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. . epcua BbBeaeHa garta Ha npomeHuTe
TecToBu oLeHKu oT naHenu RaplD NF Plus 8bB Bpb3Ka C gpyra 2. Korato ce usnonssa cucremata RaplD NF Plus, Tpsbsa aa 13. Eriquez, L.A., A.P. Jones, ad N.E. demka. 1991. AbstractAC-217. p A A P
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cpesa), 3a 4a Cce MoAyyYM MOAEN, KOMTO CTaTUCTUMYECKU 1 PACTEXKBT BbPXY CENIEKTUBHM arapu. OTnedaTaHo B O6eMHEHOTO KPancTso
Tabnauua 4 — AudepeHumanta auarpama Ha RaplD NF Plus (Buxkte Pasgen 13)
OpraHusbm ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviae 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii — 6uorpyna sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii — buorpyna veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans’ 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis * 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica ' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri/elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (1Ve) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens/putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola © 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas rpyna 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
| Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii ¢ 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus * 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
Sphingobacterium multivorum (llk-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
Sphingobacterium spiritivorum (I1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis/furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (lIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98
2 [peam onpegensH kato Weeksella zoohelcum Flavobacterium odoratum 9 [peaym onpepaensH kato Burkholderia pickettii ¥ Npeau onpepensH kato Pasteurella pneumotropica ° peau onpeaensH Kato Vibrio hollisae
b Mpeaw onpegensH kato Flavobacterium meningosepticum 4 Mpeaw onpegensH kato Chryseomonas luteola " TMNpeay onpeaensH Kato Ochrobactrum anthropi (vd) ! Tlpeaw onpegensH kato Pasteurella haemolytica P Mpeau onpefensH Kato Flavobacterium breve
v Chryseobacterium meningosepticum ¢ Tpepy onpeaensH Kato Flavimonas oryzihabitans ' Tpeau onpegenaH kato Comamonas acidovorans ™ Npeay onpeaensaH kato Pseudomonas pseudoalcaligenes
¢ Tlpeay onpeaenaH Kato Myroiafe?s odoratus v npeay ToBa /" Npeav onpeaensH kato Moraxella phenylpyruvica /- Npeav onpeaensH kato Moraxella catarrhalis "TMpeaw onpegensH Kato Vibrio damsela AT01500C
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RapID™ NF Plus System
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1. URCENE POUZITI

RapID™ NF Plus je kvalitativni mikrometoda vyuZivajici
enzymové reakce k identifikaci klinickych izolatG
kultivovanych  na agaru z lékafsky  vyznamnych
gramnegativnich bakterii nefermentujicich glukézu a dalSich
vybranych gramnegativnich bakterii fermentujicich glukézu,
které nepatfi do celedi Enterobacteriaceae. PouZiva se
v diagnostickém pracovnim postupu jako pomicka pro
|ékare pri vybéru moznosti IéCby u pacientl s podezienim na
bakterialni infekci. Tento prostfedek neni automatizovany,
je urfen pouze pro profesiondlni pouZiti. Nepredstavuje
doprovodnou diagnostiku.

Kompletni seznam organism, které systém RapID NF Plus
System zpracovava, je uveden v diferencialni tabulce systému
RaplD NF Plus.

2. SOUHRN A VYSVETLEN{

Systém RapID NF Plus System se sklada z (1) panell
RapID NF Plus Panela(2) ¢inidla RapID NF Plus Reagent. Panely
RapID NF Plus Panel jsou jednorazové plastové zdsobniky
s 10 reakénimi dutinami, které obsahuji dehydratované
reaktanty. Panel umoziuje soucasnou inokulaci jednotlivych
dutin s predem stanovenym mnoZstvim inokula. Jako
inokulum se pouZivd suspenze testovaného organismu
v inokulacni tekutiné RapID Inoculation Fluid, kterd se
rehydratuje a iniciuje testovaci reakce. Po inkubaci panelu
se v kazdé testovaci dutiné zkontroluje reaktivita, pficemz
se zaznamena vyvoj barvy. V nékterych pfipadech je tfeba
do testovacich dutin pfidat cinidla, aby dosSlo ke zméné
barvy. Vysledny vzorec pozitivnich a negativnich skére testu
se pouZije jako zaklad pro identifikaci testovaného izolatu
porovnanim s hodnotami pravdépodobnosti v diferencidini
tabulce (tabulka 4) nebo pomoci softwaru RapID ERIC™.

3. PRINCIP

VAROVANI! Tento vyrobek obsahuje chemickou latku

Tabulka 1. Principy a soucasti systému RapID NF Plus System

zapsanou ve SKAE Kalfornie na seznamu Stek 2p0sobUIIcN gy Tod test | Realeivni siot Mnczsta | Princi Cteratura
e L , (&islo odkazu)
Telefonni ¢islo pro naléhavé situace: INFOTRAC — linka —
k dispozici 24 hodin denné: 1-800-535-5053. Mimo Pred pfidanim Cinidla:
Spojené staty americké volejtgvna 24hod]inovou linku: 1 ADH Arginin e Hydrolyzou argininu se uvolfiuji zdsadité produkty, 123
001-352-323-3500 (hovor na UGcet volaného) ’ které zvy3uji pH a méni barvu indikatoru.
6. SKLADOVANI $iti Stu snizuj &ni
— 2 TRD Alifaticky thiol 02% xydﬂi;;:ubstratu snizuje pH a méni barvu 3

2“‘=Jf . . Hydrolyzou lipidG se uvolriuji mastné kyseliny,
x. . . 3 EST Trigl d 1,0% oy e . s ! 1-4
Cinidla RapID NF Plus System, RapID Nitrate A a RapID Spot riglycert ? které snizuji pH a méni barvu indikatoru.
Indole by méla byt aZz do pouziti skladovana v plvodnich 4 PHS p-nitrofenyl-fosfoester 01%
obalech pfi teploté 2—8 °C. Pfed pouZitim nechte produkty -
vytemperovat na teplotu mistnosti. NEZAMENUIJTE cinidla 5 NAG p'”'t"Ofe“V|foa°etV|'B' 0,1% Enzymatickou hvdrolzou bezbarvého alvkosidu
mezi rdznymi systémy RaplD. Vyjméte pouze tolik panel(, D-glukosaminid by fosfoest v bytit h lgy 2356
kolik je potfeba k testovani. Plastovy sdcek znovu uzaviete 6 aGLU p-nitrofenyl-a, D-glukosid 0,1% nke O Tostoes erTVSl{ sV| :?Vane bo any gtvo;i | e
a neprodlené jej vratte do chladnicky (2-8 °C). Panely museji [ BaLU “itrofenyl-,D-glukosid 01% skupinou se uvoinuje zluty o- nebo p-nitrotenol.
byt pouZity v den vyjmuti z mista uloZeni. Inokulacni tekutina P - VP e - -
RaplID Inoculation Fluid by méla byt az do pouZiti skladovana 8 ONPG p-nitrofenyl, B,D-galaktosid 0,1%
v plivodnim obalu pfi teploté mistnosti (20-25 °C). J Eovi ikaii zasadité

p p ' p ( ) 9 URE Moéovina 0,25% Hydr,olyzchuAfnocovmy vznlkajl}a)sadlte prot}iulkty, 1-3
7. ZNEHODNOCENI PRODUKTU které zvy3uji hodnotu pH a méni barvu indikdtoru.
Tento produkt by nemél byt pouzivan, pokud (1) uplynulo 10 GLU Glukdza 1,0 % VyuZiti glukdzy snizuje pH a méni barvu indikdtoru. | 1-3
datum exspirace, (2) plastovy zasobnik je rozbity nebo je Po pridani Einidla:
poskozené vicko, nebo (3) jsou na ném jiné znamky poskozeni. - -

< P « o 4 PRO Prolin-B-naftylamid 0,1%

8. ODBER, SKLADOVANI A PREPRAVA VZORKU S R pyrrolidin-p-naftylamid 01%

o ~ N R Y. A . yrrolidin-p-nattylami , (] s ? H A 4
Pfi odbéru a manipulaci se vzorky dodriujte nasledujici - Enzymatickou hydrolyzou arylamidového substrétu
doporuéeni.}t? 6 GGT y-glutamyl-B-naftylamid 0,1% se uvolnuje volny B-naftylamin, ktery se detekuje 4,6-10
9. DODAVANE MATERIALY 7 TRY Tryptofan-B-naftylamid 0,1% pomoci ¢inidla RapID NF Plus Reagent.
e 20 panel(i RapID NF Plus 8 BANA N-benzyl-arginin-B-naftylamid | 0,1 %
© 20 formularu zprav o Vyuziti tryptofanu vede k tvorbé indolu, ktery se
¢ 1 ¢inidlo RapID NF P_Ius R_e_agent (jedna plastova lahvicka ° IND Tryptofan 0,4% detekuje pomoci ¢inidla RaplID Spot Indole Reagent. 1-3

srléazp(;aﬂ;enn;m(;bsahuna ¢inidlo v dostate¢ném mnozZstvi Vyuiiti dusicnanoveho fontu vede k tvorbd
. g dlv'evol?:ﬁ'skové inkubaéni misk 10 NO, Dusi¢nan sodny 1,0% dusitan(, které se detekuji pomoci ¢inidla RapID 1-3
« 1 privodce barvami Y Nitrate A Reagent.

e Navod k pouZziti
10. SYMBOLY OBSAHU

Testy pouZivané v systému RaplD NF Plus System jsou
zalozeny na mikrobialni degradaci specifickych substratt
detekovanych rdznymi indikdtorovymi systémy. PouZité
reakce jsou kombinaci konvencnich testl a chromogennich
testd s jednim substratem a jsou popsany nize v tabulce 1.

4. CINIDLA

Cinidlo RapID NF Plus Reagent
(dodava se se soupravou)

Reaktivni slozka na litr:
p-dimethylaminocinnamaldehyd..........cccocevievinnnnns 0,05¢g

Inokulaéni tekutina RapID Inoculation Fluid
(R8325102, dodava se samostatné) (1 ml/zkumavka)

KCl
CaCl2..
Demineralizovana voda....

Cinidlo RapID Nitrate A Reagent
(R8309003, dodava se samostatné)

Kyselina sulfanilova
Ledova kyselina octova.
Demineralizovana voda ..

Cinidlo RapID Spot Indole Reagent
(R8309002, dodava se samostatné)

p-dimethylaminocinnamaldehyd
Kyselina chlorovodikova ..
Demineralizovana voda....

5. VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tento produkt je uréeny k diagnostickému pouziti in vitro
a sméji jej pouZivat pouze fadné proskolené osoby.
Rizikdm spojenym s mikrobiologickym materidlem je nutno
predchazet fadnym sterilizovanim vzork(, nadob, médii
a zkusebnich paneld po poufZiti. Pozorné si prectéte vsechny
pokyny a peclivé je dodrzujte.

Prostfedky, které nejsou urcéeny k jednordzovému pouZziti,
by mély byt po pouiZiti sterilizovany jakymkoli vhodnym
postupem, nejvhodnéjsi metodou je vsak autoklavovani
po dobu 15 minut pfi teploté 121 °C; prostfedky na jedno
pouZiti by mély byt autokldvovany nebo spdleny. Uniklé
materidly potencidlné infekéni povahy by mély byt
okamZité odstranény pomoci savého papirového ubrousku
a kontaminovand mista by méla byt potifena standardnim
dezinfekénim prostfedkem proti bakteriim nebo 70%
alkoholem. NEPOUZIVEJTE chlornan sodny. Materialy
pouZité k ¢isténi uniklych material(, véetné rukavic, by mély
byt likvidovany jako biologicky nebezpecny odpad.
NepouZivejte Cinidla po uplynuti vytisténého data exspirace.

Nepouzivejte, pokud objevite jakékoli znamky znecisténi

anebo jiného znehodnoceni.

VsSechny zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti

s timto prostfedkem, se museji nahlasit vyrobcia prislusSnému

organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient

usazen. V pfipadé poruchy prostiedek nepouzivejte.

Upozornéni!

1. Cinidlo RapID NF Plus Reagent je toxické a mGze poskodit
Zivotni prostredi. Je Skodlivé pfi vdechnuti, styku s kGzi
nebo zasaZzeni o¢i anebo pfi poziti. MuZe poskodit
reprodukéni  schopnost nebo  zpUsobit poskozeni
nenarozeného ditéte.

2. Cinidla RapID Nitrate A Reagent a RapID Spot Indole
Reagent mohou zplsobit podrdzdéni kaze, oci
a dychacich cest.

3. Podrobné informace o chemikaliich v ¢inidle naleznete
v bezpecnostnim listu, ktery je k dispozici na
webovych strankdch spolecnosti, a na etiketé
vyrobku, kde jsou uvedeny informace o potencialné
nebezpecnych slozkach.

SloZeni / informace o slozkach

2-methoxyethanol 109-86-4
Kyselina octova 64-19-7
Kyselina chlorovodikové 7647-01-0

NEBEZPECI

(15 ml/lahvicka)

H335 MUze zpUsobit podrazdéni dychacich cest

H336 MUze zpUsobit ospalost nebo zavraté

H360 Muze poskodit reprodukéni schopnost
Mdaze poskodit plod v téle matky

H373 MUze zpUsobit poskozeni organ( pfi
prodlouzené nebo opakované expozici

POUZE USA P201 Pred pouzitim si obstarejte

specidlni instrukce

P202 NepouZzivejte, dokud jste si neprecetli
vsechny bezpeénostni pokyny
a neporozuméli jim

P281 Podle potteby pouzivejte osobni ochranné

USAAEU prostiedky

P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/
plynné aerosoly

P271 Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe
vétranych prostorach

P308+P313 |PRI expozici nebo podezieni na ni:
Vyhledejte lékafské osetfeni/pomoc.

P304+P340 |PRI VDECHNUTI: Odvedte postizenou
osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji
v poloze usnadriujici dychani.

P405 Skladujte uzaméené.

P403+P233 |Skladujte na dobie vétraném misté. Obal
uchovavejte tésné uzavieny.

P501 Obsah/nadobu zlikvidujte ve schvaleném
zafizeni na likvidaci odpadu.
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11. POTREBNE ~ MATERIALY,  KTERE
SOUCASTi DODAVKY

o Sterilizacni prostiedek na klicky

o Inokulacni klicka, tampony, odbérové nadobky

e Inkubdtory, alternativni systémy kultivacnich prostiedi

¢ Doplrikova média

* Organismy pro kontrolu kvality

e Cinidla pro Gramovo barveni

o Mikroskopicka sklicka

e Oxidazové cinidlo

* Vatové tampony

¢ Inokula¢nitekutina RaplID Inoculation Fluid—1 ml (R8325102)

e Cinidlo RapID Nitrate A Reagent (R8309003)

e Cinidlo RapID Spot Indole Reagent (R8309002)

e McFarlandQv zékalovy standard €. 1 a ¢. 3 nebo rovnocenny
standard (R20411 a R20413)

® Pipety

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (volitelné)

12. POSTUP

Pfiprava inokula:

1. Testované organismy museji byt pfed pouZitim v systému

kultivovany v Ccisté kulture a vySetfeny Gramovym
barvenim a oxidazovym testem.
Poznamka: Oxiddzovy test by mél byt interpretovan
s opatrnosti, pokud se pouZije bakteridlni narlst
z diferencidlnich agar(, které obsahuji barviva, jez
mohou interpretaci narusovat.

2. Testované organismy lze odebirat z rliznych selektivnich
a neselektivnich agarovych kultivacnich  médii.
Doporucuji se nasledujici typy médii: Tryptonovy séjovy
agar (TSA) s 5% ovci krve nebo bez ni; MacConkeyGv agar.
Poznamky:

e Néktera média obsahujici nebo doplnénd
o mono- ¢i disacharidy se nedoporucuji, protoZe
mohou potlacovat glykolytickou aktivitu a sniZit
selektivitu testu.

e Desticky pouZité pro pfipravu inokula by mély byt
vyhodné staré 18-24 hodin. Pomalu rostouci izolaty
Ize testovat na 48hodinovych plotnach.

e Pouziti jinych neZz doporuéenych médii mize ohrozit
provedeni testu.

3. Pomoci vatového tamponu nebo inokulaéni klicky
suspendujte dostatecné mnozstvi organismu
z kultury na agarové plotné v inokulaéni tekutiné
RaplD Inoculation Fluid (1 ml), abyste dosahli vizualniho
zékalu  odpovidajictho  minimalné  McFarlandové
zdkalovému standardu ¢. 1 nebo jeho ekvivalentu,
ale  neprekracujiciho  McFarlandové  zakalovému
standardu €. 3 nebo jeho ekvivalentu.

Poznamky:

e Suspenze vyrazné méné zakalené nez McFarlandiv
standard ¢. 1 povedou k abnormalnim reakcim.

e Bakteridlni suspenze, které jsou zakalenéjsi
nez McFarlandGv standard ¢. 1, provedeni testu
neovliviiuji a doporucuji se pro zasobni kultury
a kmeny pro kontrolu kvality. Suspenze pfipravené
se zakalem vyznamné vétsim, neZz je McFarlandiv
standard €. 3, vSak mohou ohrozit vysledky testu.

e Suspenze by se mély diikladné promichat a v pfipadé
potieby promichat na vortexu.

e Suspenze by méla byt pouzita do 15 minut po pfipravé.
4. Agarovou plotnu lze naockovat za Ucelem zjisténi Cistoty
a pfipadnych dalsich potfebnych testl s pouZitim pIného
ocka zkusebni suspenze ze zkumavky s inokulaéni
tekutinou. Plotnu pak inkubujte 18-24 hodin pfi teploté
35-37°C.
Inokulace panel RapID NF Plus Panel:

1. Odklopte vi¢ko panelu nad inokulacnim otvorem tak,
Ze zatdhnete za ousko oznacené ,Peel to Inoculate”
(Odloupnout pro inokulaci) nahoru a doleva.

2. Pomoci pipety opatrné preneste cely obsah zkumavky
s inokula¢ni tekutinou do pravého horniho rohu panelu.
Znovu utésnéte inokulacni otvor panelu pfitlacenim
odlepovaciho ouska zpét na misto.

3. Po pridani zkusebni suspenze a pfi udrZovani panelu na
rovném povrchu naklopte panel zpét od reakénich dutin
pfiblizné pod uhlem 45° (viz nize).

NEJSOU

Reakéni dutiny

Inokula¢ni Zlabek
(zadni strana zasobniku)

N

4. PFi nakldpéni dozadu jemné kyvejte panelem ze strany
na stranu, aby se inokulum rovnomérné rozprostrelo
podél zadnich prepazek, jak je znazornéno nize.

=

5. Pfi udrZovani vodorovné polohy (nejlépe pomoci
desky stolu, o niz se opfe dno reakéni dutiny) pomalu
naklanéjte panel dopfedu smérem k reakénim dutinam,
dokud inokulum neproudi podél prepazek do reakénich
dutin (viz nize). Tim by mélo dojit k odvedeni veskerého
inokula ze zadni ¢asti panelu.

Pozndmka: PFi pfilis rychlém naklonéni panelu muze
dojit k zachyceni vzduchu na spojnici zkusebni dutiny,
coz omezi pohyb tekutiny.

Reakéni dutiny
(pFedni ¢ast zasobniku)
/a5°

6. Vratte panel do vodorovné polohy. V pfipadé potieby
jemné klepnéte panelem o desku stolu, abyste odstranili
vzduch zachyceny v dutinach.

Poznamky:

e Prohlédnéte zkuSebni dutiny, které by mély byt
bez bublin a rovnomérné naplnéné. Nepatrné
nepravidelnosti v naplnéni zkusebnich dutin jsou
pfijatelné a neovlivni provedeni testu. Pokud je panel
naplnén s vyraznou chybou, mél by byt naockovan
novy panel a chybné naplnény panel vyrazen.

e Pred ockovanim dalSich panelt dokoncete ockovani
kazdého panelu, ktery dostava inokulacni tekutinu.

e Nenechavejte inokulum v zadni ¢asti panelu delsi
dobu bez dokonéeni postupu.

Rozmisténi testli na panelu RaplD NF Plus Panel

Inkubace paneli RapID NF Plus Panel:

Inokulované panely inkubujte pfi teploté 35-37 °C
v inkubatoru bez obsahu CO2 po dobu 4 hodin. Pro
snadnéjsi manipulaci Ize panely inkubovat v dfevotfiskovych
inkubacénich miskach, které jsou soucdsti soupravy.
Poznamka: V pfipadé potreby Ize po inkubaci trvajici 4 hodiny
a pred pridanim jakychkoli ¢inidel panely RapID NF Plus Panel
umistit pfes noc do chladni¢ky (2—-8 °C) a provést odecet
nasledujici rano.

Hodnoceni panelli RapID NF Plus Panel:

Panely RapID NF Plus Panel obsahuji 10 reakénich dutin,
které kromé oxidazy poskytuji 18 vysledkl testtl. Zkusebni
dutiny 4 az 10 maji dvoji funkci (jsou bifunkéni) — obsahuji
dva samostatné testy v téZe dutiné. Bifunkcni testy se nejprve
vyhodnoti pred pridanim Cinidla, ¢imz se ziska prvni vysledek
testu, a poté se stejna dutina vyhodnoti znovu po pridani
C¢inidla, ¢imZ se ziska druhy vysledek testu. Bifunkcni zkusebni
dutiny, které vyzaduji ¢inidlo RapID NF Plus Reagent, jsou
oznaceny prvnim testem nad pruhem a druhym testem pod
pruhem. Bifunkéni test 9, ktery vyZaduje Cinidlo RapID Spot

Indole Reagent, je oznacen ¢arou pod testem vyzadujicim

¢inidla, IND. Bifunkéni test 10, ktery vyZaduje Ccinidlo

RapID Nitrate A Reagent, je oznacen rameckem kolem testu

vyzadujiciho cinidlo.

1. Zatimco pevné driite panel RapID NF Plus Panel na
desce stolu, odloupnéte vicko se Stitkem nad reakénimi
dutinami tak, Ze pravé dolni ousko vytdahnete nahoru
a doleva.

2. Bez pfidani jakychkoli ¢inidel odectéte a vyhodnotte

dutiny 1 (ADH) az 10 (GLU) zleva doprava s vyuZitim
pravodce barvami a pravodce interpretaci, uvedenych
v tabulce 2. Panely by se mély odeditat pfi pohledu
doll pres reakéni dutiny na bilém pozadi. Vysledky test(
zapiste do pfislusnych poli¢ek formuldre zpravy pomoci
kédu testu nad pruhem pro bifunkeni testy.
Poznamka: Na misto ve formuldfi zpravy zapiste
barvu dutiny 10 (GLU). Modra znaci alkalizaci, zelena
oxidaci a zZlutd fermentaci. Tato informace mlze byt
uZite¢na jako dalsi charakteristika pfi feseni prekryvani
pravdépodobnosti.

3. Do uvedenych dutin pfidejte néasledujici ¢inidla:

e Do dutin 4 (PRO) az 8 (BANA) pridejte 2 kapky ¢inidla
RapID NF Plus Reagent.

C. dutiny 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kod testu ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY BANA

IND NO.

Tabulka 2. Interpretace testi systému RaplID NF Plus System* (pFiklady jsou uvedeny v privodci barev)

-+ . , o . Reakce -
C. dutiny |Koéd testu |Cinidlo — — Komentare
Pozitivni I Negativni
Pred pfidanim ¢inidla:
1 ADH 4dné Cervend thfta nebov ) Ja,ko 'po,zmvn! kzy mél F)yt hodnocen pouze
svétle oranzova Vyvoj vyrazné cervené barvy.
Jako pozitivni by mél byt hodnocen pouze
vyvoj Zluté, zlaté nebo Zlutooranzové barvy
S, 7luta, zlatd nebo Cervena v celé dutiné. V horni ¢asti dutiny se mize
2 TRD Z4dné . . - L s . R -
Zlutooranzova nebo oranzova vytvorit nazloutla vrstva. Panelem jemné
zatfeste, aby se promichal, a provedte vyse
popsané vyhodnoceni.
Jako pozitivni by mél byt hodnocen pouze
S , vyvoj Zluté, zlaté, Zlutooranzové nebo svétle
Zlutd, zlata, x . v . - NP
S N . Cervena nebo oranzové barvy v celé dutiné. V horni ¢asti
3 EST Zadné Zlutooranzova nebo . . . . oy vy .
v v . tmaveé oranzova dutiny se mlze vytvofit Cervena vrstva.
svétle oranzova . PR .
Panelem jemné zatfeste, aby se promichal,
a provedte vySe popsané vyhodnoceni.
4 PHS
5 NAG
6 aGLU Zadné lut Eira nebo svétle hnéda | VESKeTY vivoj Zluté barvy v celé duting
by mél byt hodnocen jako pozitivni.
7 BGLU
8 ONPG
9 URE 3dné Corvens Zluta, zlutczora,nzova Ja'ko lpo’zmvn! tzy mél F)yt hodnoce,n potfzg
nebo oranzovd vyvoj vyrazné Cervené barvy v celé dutiné.
Jako pozitivni by méla byt hodnocena
Modra. modrozelena | PPUZe vyraznd zluta barva v celé dutiné.
10 GLU Zadné Zluta L V ptipadé potteby dalsich charakteristik pro
nebo zelend . e R .
identifikaci zaznamenejte barvu dutiny do
vyhrazené kolonky ve formulafri hlaseni.
Po pridani Cinidla:
4 PRO
5 PYR - Iv’urpurcl)va, ﬁaJova, Cira, svétle hnéda, Jako pozitivni by mél byt hodnocen pouze
Cinidlo RapID NF Plus |cervend tmavé « . , L . ,
6 GGT . . svétle oranzova nebo |vyrazny vyvoj barev. Bledé odstiny barev
Reagent oranzovd nebo velmi svétle rizova by mély byt hodnoceny jako negativni
7 TRY tmavé rizova ¥ mely by vl 8 ’
8 BANA
.. Veskery vyvoj hnédocerné barvy by mél byt
RapID | | s v . . e T
9 IND apID Spot Indole Hnéda nebo cerna Oranz?va . hodnocen jako pozitivni. Jakakoli jina barva
Reagent nebo ¢ervend R ] -
by méla byt hodnocena jako negativni.
Veskery vyvoj ¢ervené nebo oranzové barvy
x . X - él byt h jak itivni. i
RaplD Nitrate A Cervena nebo Cird, svétle hnéda ?y n:ne bytv odrlnocen Jako pO%ItIVﬂI Ods‘th
10 NO, Reagent oransova nebo 3luti Zluté by mély byt hodnoceny jako negativni.
g Poznamka: Cinidlo RaplD Nitrate B Reagent
NEN{ VYZADOVANO.

*POZNAMKA: Panely by se mély odeditat pfi pohledu dol pres reakéni dutiny na bilém pozadi.



Tabulka 3. Tabulka kontroly kvality pro panely RaplD NF Plus Panel

18. LEGENDA K SYMBOLUM

Organismus ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO, Katalogové &islo
Acinetobacter baumannii ° ATCC™ 19606 - - + (-) - - - - - (+) - - - (=) - - - Diagnosticky zdravotnicky prostredek
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 + + + + + - + + (-) + + (-) (-) - =) + + in vitro
Elizabethkingia menigoseptica ©
ATCC™ 1325% gosep ) ) v (+) + + (+) -) - - + + + + + + - Prostudujte si navod k pouZiti
Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 () - - - - - - - + - v - + () - - () Teplotni omezeni (teplota skladovani)

+, pozitivni; —, negativni; V, proménlivy; (-), obvykle negativni;

(+), obvykle pozitivni.

2Drive oznacovan jako Acinetobacter calcoaceticus

bKlicové indikatorové kmeny vykazuji pfijatelnou vykonnost nejlabilngjsiho substratu v systému a reaktivitu ve znaéném poctu jamek podle doporudeni institutu Clinical and Laboratory Standards Institute pro

zjednodu3enou kontrolu kvality.*®

e Do dutiny 9 (URE/IND) pfidejte 2 kapky ¢inidla
RaplD Spot Indole Reagent.

e Do dutiny 10 (GLU/NO3) ptidejte 2 kapky Cinidla
RapID Nitrate A Reagent.

Poznamka: Mélo by se pouZivat pouze ¢inidlo RapID Spot

Indole Reagent. Kovacovo ani Ehrlichovo indolové Cinidlo

neposkytuje uspokojivé vysledky.

4. Na vyvolani barvy vyckejte alespor 30 sekund, ale ne
déle nez 3 minuty. Odeététe a vyhodnotte dutiny 4 aZ 10.
Vysledky zapiste do pfislusnych policek formulare zpravy
pomoci kédl testd pod pruhem pro bifunkéni testy.

5. Zaznamenejte oxidazovou reakci pro testovany izolat do

Drive oznacovan jako Flavobacterium meningosepticum

e Kmeny pro kontrolu kvality by mély byt skladovany
zmrazené nebo lyofilizované. Pfed pouZitim by kmeny
pro kontrolu kvality mély byt preneseny z mista ulozeni
na agarové médium, které je doporuéeno pro poufZiti se
systémem RaplID NF Plus System, 2krat aZ 3krat.

e Formulace, pfisady a slozky kultivacnich médii se
u jednotlivych vyrobcl lisi a mohou se liSit i mezi
jednotlivymi Sarzemi. V dusledku toho mohou kultivacni
média ovlivnit diléi enzymatickou aktivitu urcéenych
kment pro kontrolu kvality. Pokud se vysledky u kmen(
pro kontrolu kvality lis$i od uvedenych vzord, ¢asto se
nesrovnalosti v kontrole kvality vyresi subkultivaci na
médiu z jiné SarZe nebo od jiného vyrobce.
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laboratornimi informacemi (napf. Gramovovo barveni, testovani klinického materialu bez kultivace povede

oxidaza, kultivace na diferencidlnich nebo selektivnich
médiich), aby se vytvofil vzorec, ktery se statisticky podoba
znamé reaktivité taxonl zaznamenanych v databazi
systému RaplD System. Tyto vzorce se porovnavaji pomoci
diferencidlni tabulky systému RapID NF Plus (tabulka 4)
anebo odvozenim mikrokddu a pouzitim ERIC.

14. KONTROLA KVALITY

Vsechna cisla SarZi systému RapID NF Plus System byla
testovana pomoci nasledujicich organism( pro kontrolu
kvality a byla shleddna pfijatelnymi. Testovani kontrolnich
organismd by mélo byt provadéno v souladu s postupy
kontroly kvality zavedenymi v laboratofi. Pokud jsou
zaznamendany abnormalni vysledky kontroly kvality, vysledky
pacienta by nemély byt hlaseny. Tabulka 3 uvadi o¢ekdvané
vysledky pro vybrany soubor zkusebnich organismu.

Poznamky:

e Kontrola kvality cinidel RapID se provadi ziskdnim
ocekavanych reakci pro testy vyzadujici pfidani cinidel
(dutiny 4-10).

e Organismy, které byly opakované prenaseny na
agarovd média po delsi dobu, mohou poskytovat
abnormalni vysledky.

Tabulka 4 — Diferencialni tabulka RapID NF Plus (viz oddil 13)

k abnormalnim vysledkdm.

4. Systém RaplD NF Plus System je uréen pro pouZziti s taxony
uvedenymi v diferencidlni tabulce RapID NF Plus. Pouziti
organismd, které v nich nejsou vyslovné uvedeny, mize
vést k chybné identifikaci.

5. Ocekdvané hodnoty uvedené u testl systému
RaplD NF Plus System se mohou li$it od béZnych vysledk(
testl nebo dfive uvadénych informaci.

6. Presnost systému RapID NF Plus System je zaloZena na
statistickém vyuZiti mnoha specidlné navrzenych testu
a exkluzivni, patentové chranéné databdze. Pouziti
jakéhokoli jednotlivého testu nachazejiciho se v systému
RapID NF Plus System ke stanoveni identifikace
testovaného izolatu podléhd chybé, ktera je vlastni
pouze tomuto testu.

16. PRACOVNI CHARAKTERISTIKY

Pracovni charakteristiky systému RaplID NF Plus System byly
stanoveny laboratornim testovanim referencénich a zasobnich
kultur ve spole¢nosti Remel a klinickym hodnocenim
s pouzitim Cerstvych klinickych a zdsobnich izolatd. >~
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Aktualizovana tabulka 2

Vytisténo ve Spojeném kralovstvi

Organismus ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas cavige 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii — bioskupina sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii — bioskupina veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 ) 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans ' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis * 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (1Ve) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola ¢ 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas skupina 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii 9 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus * 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
| Sphingobacterium multivorum (I1k-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
| Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (IIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98
2 Dfive oznacovén jako Weeksella zoohelcum ¢ Dfive oznacovan jako Myroides odoratus a predtim jako /' Dtive oznatovan jako Moraxella phenylpyruvica /= Dfive oznacovan jako Moraxella catarrhalis " Dfive oznacovan jako Vibrio damsela
b DFive oznalovan jako Flavobacterium meningosepticum Flavobacterium odoratum 9 DFive oznacovan jako Burkholderia pickettii k DFive oznakovan Pasteurella pneumotropica ° Dfive oznacovén jako Vibrio hollisae
a Chryseobacterium meningosepticum ¢ DFive oznalovén jako Chryseomonas luteola " DFive oznacovan jako Ochrobactrum anthropi (vd) ! Dtive oznacovén Pasteurella haemolytica ? Dfive oznacovan jako Flavobacterium breve
¢ Drive oznacovan jako Flavimonas oryzihabitans " Dfive ozna¢ovan Comamonas acidovorans ™ Dfive oznacovan jako Pseudomonas pseudoalcaligenes AT01500C
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remel DA
RapID™ NF Plus-system

RB3L1005 ..o \/20
1. TILSIGTET BRUG

RapID™ NF Plus er en kvalitativ mikrometode, der anvender
enzymreaktioner til at identificere kliniske isolater dyrket pa agar
af medicinsk vigtige, ikke-glukosefermenterende, gramnegaive
bakterier og andre udvalgte glukosefermenterende, gramnegative
bakterier, der ikke tilhgrer familien Enterobacteriaceae.
Anvendes i en diagnostisk arbejdsgang til at hjaelpe klinikere
med behandlingsmuligheder for patienter, der mistaenkes at have
bakterieinfektioner. Enheden er ikke automatiseret, er kun til
professionel brug og er ikke en ledsagende diagnostik.

RapID NF Plus-differentialdiagram indeholder en liste over alle
de organismer, som RapID NF Plus-system vedrgrer.

2. OVERSIGT OG FORKLARING

RapID NF Plus-system bestar af (1) RaplD NF Plus-paneler
og (2) RaplD NF Plus-reagens. RaplD NF Plus-paneler
er engangsplastbakker med 10 reaktionskaviteter, som
indeholder dehydrerede reaktanter. Panelet muligggr
samtidig podning af hver kavitet med en foruddefineret
maengde inokulum. En suspension af testorganismen i RapID-
inokuleringsvaeske anvendes som inokulum, der rehydrerer og
initierer testreaktioner. Efter panelinkubation undersgges hver
testkavitet for reaktivitet ved at fastsla farveudvikling. | nogle
tilfelde skal reagens tilseettes i testkaviteterne for at opna et
farveskift. Det resulterende mgnster af positive og negative
testresultater anvendes som afsaet til at identificere testisolatet
ved at foretage sammenligning med sandsynlighedsvzerdierne
i differentialdiagrammet (tabel 4) eller ved at anvende
RaplID ERIC™-software.

3. PRINCIP

6. OPBEVARING

Tabel 1. Principper og komponenter i RapID NF Plus-system

De tests, der anvendes i RapID NF Plus-system, er baseret pa
mikrobiel degradering af specifikke substrater, som detekteres
af forskellige indikatorsystemer. De anvendte reaktioner er en
kombination af konventionelle tests og kromogentests med
enkeltsubstrat, som beskrevet nedenfor i tabel 1.

4. REAGENSER

RapID NF Plus-reagens (medfglger i seettet)
Reaktivt indholdsstof pr. liter:
p-dimethylaminocinnamaldehyd.........c..ccccccniiiinniinns 0,05g

RaplD-inokuleringsvaeske
(R8325102, leveres separat)

KCl ...
CaCl2..
Demineraliseret vand ...
RaplD nitrat A-reagens
(R8309003, leveres separat)

Sulfanilsyre
Iseddikesyre ....
Demineraliseret vand ......

RaplD Spot-indolreagens
(R8309002, leveres separat)

p-dimethylaminocinnamaldehyd..........ccccoeveeevenecerennnnns 100g
Hydrogenchlorid
Demineraliseret vand ...

5. ADVARSEL/FORSIGTIG

Dette produkt er beregnet til in vitro-diagnostik og ma kun
anvendes af kvalificerede personer. Det anbefales at traeffe de
ngdvendige forholdsregler mod skadelige mikroorganismer
ved hjelp af grundig sterilisering af prgver, beholdere,
medier og testpaneler efter afsluttet brug. Sgrg for at fglge de
gaeldende retningslinjer.

Apparater til flergangsbrug steriliseres med egnet procedure
efter brug, om end den foretrukne metode er autoklavering i
15 minutter ved 121 °C. Udstyr til engangsbrug autoklaveres
eller breendes. Spild af potentielt infektionsmateriale skal
fiernes omgaende med en absorberende papirserviet,
hvorefter det kontaminerede omrade aftgrres med
antibakterielt standarddesinfektionsmiddel eller 70 % alkohol.
Brug IKKE natriumhypochlorit. Materiale, der har veeret
anvendt til opsamling og aftgrring af spild, herunder ogsa
engangshandsker, bortskaffes som biologisk farligt affald.

Reagenser ma ikke bruges efter den patrykte udlgbsdato.

Produktet ma ikke bruges, hvis der er tegn pa kontaminering
eller andre tegn pa produktbeskadigelse.

Alle alvorlige haendelser, der matte opsta med relation til

brugen af udstyret, skal indrapporteres til producenten og

til den kompetente myndighed i det medlemslandland, hvor

brugeren og/eller patienten opholder sig. Brug ikke enheden i

tilfeelde af funktionsfejl.

Forsigtig!

1. RaplD NF Plus-reagens er giftigt og kan forarsage skade pa
miljget. Skadeligt ved indanding, kontakt med hud eller
gjne eller ved oralt indtag. Kan forringe fertiliteten eller
forarsage skade pa det ufgdte barn.

2. RaplD nitrat A-reagens og RapID Spot-indolreagens kan
forarsage hud-, gjen- og luftvejsirritation.

3. Oplysninger om potentielt skadelige komponenter og
detaljerede oplysninger om reagenskemikalier fremgar af
sikkerhedsdatabladene, der er tilgeengelige pa producentens
website, og produktmaerkningen.

Sammensatning/oplysninger om indholdsstoffer

2-methoxyethanol 109-86-4
Eddikesyre 64-19-7
Hydrogenchlorid 7647-01-0

ADVARSEL! Produktet indeholder et kemikalie, der i staten
Californien er konstateret at kunne forarsage fgdselsdefekter
eller andre reproduktive skader.

Ngdtelefon: INFOTRAC - 24-timers-nummer:

1-800-535-5053 Uden for USA anvendes
24-timers-nummer: 001-352-323-3500 (modtager betaler)

(15 ml pr. flaske)

....1000,0 ml

(15 ml pr. flaske)

FA R E H335 Kan forarsage irritation af luftvejene
H336 Kan forarsage slgvhed eller svimmelhed
H360 Kan skade fertiliteten. Kan skade det
ufgdte barn
H373 Kan forarsage organskader ved
laengerevarende eller gentagen eksponering
KUN USA P201 Indhent saerlige anvisninger fgr brug
P202 Anvend ikke produktet, fgr alle advarsler er
laest og forstaet
P281 Anvend de pakraevede personlige
vaernemidler
P260 Indénd ikke pulver/rgg/gas/tage/damp/spray
USA OG EU P271 Brug kun udendgrs eller i et rum med
god udluftning
P308+P313 | VED eksponering eller mistanke om
eksponering: Sgg leegehjaelp
P304+P340 | VED INDANDING: Flyt personen til et sted
med frisk luft og sgrg for, at vejrtraekningen
lettes.
P405 Opbevares under las
P403+P233 | Opbevares et sted med god udluftning.
Hold beholderen teet lukket
P501 Bortskaf indhold/beholderen til et godkendt
affaldsbortskaffelsesanlaeg
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Jﬂ”c Kavitetsnr. | Testkode | Reaktivt indholdsstof Antal/ Princip Litteraturhenvisningsnr.
2°C maengde
RapID NF Plus-system, RaplD ‘nitrat A-reagens og RaplD $p0t; Inden tilszetning af reagens:
indolreagens opbevares i originalemballagen ved 2-8 °C indtil I PR T——,
brug. Lad produkterne nd stuetemperatur inden brug. Det o . Hydrolyse af arginin frigiver basiske
er IKKE TILLADT at bytte rundt p& reagenser fra forskellige 1 ADH Arginin 10% forbindelser, der haever pH-veerdien 13
RaplD-systemer. Fjern kun det antal paneler, der er ngdvendigt og aendrer indikatoren.
for at kunne udfgre testen. Genluk plastposen, og nedkgl den ) TRD Alifatisk thiol 02% Anvendelse af substratet saenker pH-veerdien 3
%traks igfen ti|b2-8 °C. Paneler skaL alnvendes simmebdag, de fratisk thio e og endrer indikatoren.
jernes fra opbevaring. RaplD-inokuleringsvaeske opbevares i — —
originalemballagen ved stuetemperatur (20-25 °C) indtil brug. 3 EST Triglycerid 1,0% Hydrolyse af l'p'qet fng“’erfe‘jt.syr?r’ der 1-4
sanker pH-vaerdien og aendrer indikatoren.
7. FORRINGELSE AF PRODUKTET -
— - - 4 PHS p-nitrophenyl-phosphoester 0,1%
Produktet ma ikke tages i brug, hvis (1) udlgbsdatoen o nitropheny N-acetyl B
er overslgredet, (2) plastbakken er kpaekket eIIe_r laget 5 NAG D-glucosaminid ¢ 0,1% Enzymatisk hydrolyse af farvelgs aryl-
kompromitteret, eller (3) ved andre tegn pa produktforringelse. bstitueret alycosid eller phosphoest 2356
6 aGLU p-nitrophenyl-a,D-glucosid 0,1% substitueret glycosid efler pnospnoester T
8. INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PR¢VER - ~ - ~ frigiver gul o- eller p-nitrophenol.
Prgver indsamles og handteres ifglge de anbefalede |7 BGLY p-nitrophenyl-B,D-glucosid 01%
retningslinjer.!%1? 8 ONPG p-nitrophenyl, B,D-galactosid 01%
9. MEDF@LGENDE MATERIALE Hydrolyse af urea producerer basiske
« 20 RaplD NF Plus-paneler 9 URE Urea 0,25% forbindelser, der haever pH-vaerdien og 1-3
* 20 rapportformularer @ndrer indikatoren.
¢ 1 RapID NF Plus-reagens (én plastdrabeflaske med nok reagens . Anvendelse af glukose saenker pH-vaerdien og
tiI_ZO pangler) . . 10 GLU Glukose 10% andrer indikatoren. 13
e 2 inkubationsbakker af fibermateriale. - : B
« 1 farveguide Efter tilseetning af reagens:
® Brugsanvisning (Instructions for Use — IFU). 4 PRO Prolin-B-naphthylamid 0,1%
10. INDHOLDSSYMBOLER 5 PYR Pyrrolidin-B-naphthylamid 0,1%
- Enzymatisk hydrolyse af arylamid-substrat
| - 0y
| NF Plus Panels | NF Plus Panels 6 GGT Vglutamyl B-naphthylamid 0.1% frigiver fri B-naphthylamin, som detekteres 4,6-10
7 TRY Tryptophan-B-naphthylamid 0,1% d RapID NF Plus- .
I Report Forms I RaplID-rapportformularer — medrap usreagens
N-benzyl-arginin-p-
8 BANA hthvlamid 0,1%
| NF Plus Reagent | NF Plus Reagent naphthylami
- . Anvendelse af tryptophan medfgrer
| Incubation Trays | Inkubationsbakker 9 IND Tryptophan 0,4% indoldannelse, som detekteres med 1-3
o RapID - | .
11. PAKRAVEDE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER 2pID Spot-indolreagens —
o Steriliseringsenhed til Ipkker 10 NO, Natriumnitrat 1,0% ?:r\fggiifei::Zzn;:drgr:irtgttxizgn:ie’ 1-3
e Inokuleringslgkke, podepindsprgver, indsamlingsbeholdere P gens.

e Inkubatorer, systemer til alternative miljger

* Supplerende medier

* Kvalitetsstyringsorganismer

* Reagenser til gramfarvning

¢ Mikroskopobjektglas

* Oxidasereagens

 Vatpinde

* RaplID-inokuleringsvaeske — 1 ml (R8325102)

© RaplD nitrat A-reagens (R8309003)

© RaplD Spot-indolreagens (R8309002)

e McFarland #1- og #3-turbiditetsstandard eller tilsvarende
(R20411 og R20413)

 Pipetter

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (valgfrit).

12. PROCEDURE

Klarggring af inokulum:

1. Testorganismer skal dyrkes i rent dyrkningsmedie og
undersgges med gramfarvning og oxidase inden brug
i systemet.

Bemazerk: Oxidasetesten fortolkes med forsigtighed ved
brug af bakteriel vaekst fra forskellige agar, som indeholder
farvning, der kan pavirke fortolkningen.

2. Testorganismer kan fjernes fra forskellige selektive og
nonselektive agarveekstmedier. Fglgende typer medier
anbefales: Tryptic Soy-agar (TSA) med eller uden 5 %
fareblod; MacConkey-agar

Bemaerkninger:

¢ Visse medier medindhold eller tilseetning af mono-eller
disaccharider anbefales ikke, da de kan undertrykke
glykolytisk aktivitet og nedsaette testens selektivitet.

e Plader, der anvendes til klarggring af inokulum, skal
foretrukket veere 18-24 timer gamle. Isolat med
langsom vaekst kan testes med 48 timer gamle plader.

e Brugen af andre medier end de anbefalede kan
kompromittere testens ydeevne.

3. Medenvatpind eller podningslgkke suspenderes tilstraekkelig
vaekst fra agarpladekulturen i RapID-inokuleringsvaeske (1 ml)
til at opna synlig turbiditet svarende til mindst #1 McFarland-
turbiditetsstandard eller tilsvarende, men ikke mere end
#3 McFarland-standard eller tilsvarende.

Bemaerkninger:

e Suspensioner med markant lavere turbiditet end
#1 McFarland-standard vil resultere i afvigende
reaktioner.

e Bakterielle suspensioner, der er mere turbide end en
#1 McFarland-standard, pavirker ikke testydelsen og
anbefales til standardkulturer og kvalitetskontrolstammer.
Omvendt kan bakterielle suspensioner, der forberedes
med markant hgjere turbiditet end en #3 McFarland-
standard, kompromittere testens ydeevne.

e Suspensioner skal blandes grundigt og eventuelt
vortexblandes.

e Suspensioner skal bruges senest 15 minutter efter
forberedelse.

4. En agarplade kan podes for renhed og eventuelle ekstra
pakraevede tests med en lgkkefuld testsuspension fra
prgveglasset med podningsvaeske. Pladen inkuberes i
18-24 timer ved 35-37 °C.

Inokulering af RapID NF Plus-paneler:

1. Abn laget til panelet over podningsporten ved at traekke
fanen, der er maerket "Peel to Inoculate", op og mod
venstre.

2. Med en pipette overfgres alt indholdet fra prgveglasset
med podningsvaeske til panelets gverste hgjre hjgrne.
Genluk podningsporten pa panelet ved at trykke fanen
tilbage pa plads.

Efter tilsaetning af testsuspensionen, og mens panelet star
pa en vandret overflade, vippes panelet bagud og veek fra
reaktionskaviteterne i en vinkel pa ca. 45° (se herunder).

Reaktionskaviteter

Inokuleringstrug
(Bagest i bakken)

S\

4. Vug panelet forsigtigt fra side til side, mens det holdes
vinklet, for at fordele inokulum ensartet i de bageste
fordybninger som vist herunder.

=

5. Mens panelet holdesvandret (opnas bedst ved at hvile bunden
af reaktionskaviteterne med arbejdsbordets overflade),
vippes panelet langsomt fremad mod reaktionskaviteterne,
indtil inokulum Igber langs fordybningerne og ind
i reaktionskaviteterne (se herunder). Herved evakueres alt
inokulum fra den bageste del af panelet.

Bemaerk: Hvis panelet vippes for hurtigt, kan der opsta
luftlommer ved indlgbet til testkaviteten, som begraenser
vaskelgbet.

Reaktionskaviteter
(Forrest i bakken)

L/ 45°

6. Fgr panelet tilbage til vandret position. Ved behov kan
panelet bankes forsigtigt mod bordpladen for at fijerne
eventuelle luftindeslutninger i kaviteterne.

Bemaerkninger:

e Undersgg testkaviteterne, som skal veere fri for
luftbobler og fyldt ensartet. Mindre afvigelser i
testkaviteternes fyldningsgrad kan accepteres og vil
ikke pavirke testens ydeevne. Hvis panelfyldningen er
meget uensartet, skal man inokulere et nyt panel og
kassere det fejlfyldte panel.

e Feerdigger podning af hvert panel, der har modtaget
podningsvaeske, inden der inokuleres yderligere
paneler.

e Inokulum ma ikke hvile i den bageste del af panelet
i laengere tid uden at faerdigggre proceduren.

Testplaceringer pa RaplD NF Plus-panel

Inkubation af RapID NF Plus-paneler:

Inkuber podede paneler ved 35-37 °C i en CO2-fri inkubator i
4 timer. For at lette handtering kan panelerne inkuberes i de
inkubationsbakker af fibermateriale, der medfglger i seettet.

Bemaerk: Efter en inkubationsperiode pa 4 timer og inden
tilsaetning af reagens kan RaplID NF Plus-panelerne eventuelt
anbringes i kgleskab (2-8 °C) natten over med henblik pa
udlaesning den naeste morgen.

Scoring af RapID NF Plus-paneler:

RapID NF Plus-paneler indeholder 10 reaktionskaviteter,
som, ud over oxidase, giver 18 testscorer. Testkavitet 4 til og
med 10 har dobbeltfunktion og rummer séledes to separate
tests i samme kavitet. Dobbeltfunktionstests scores inden
tilseetning af reagens, hvorved det fgrste testresultat opnas,
hvorefter samme kavitet scores igen efter tilseetning af
reagens, hvorved det andet testresultat opnas. Testkaviteterne
med dobbeltfunktion, som kraever RapID NF Plus-reagens,
indikeres med den fgrste test over stregen og den anden
test under stregen. Dobbeltfunktionstest 9, der kraever
RaplD Spot-indolreagens, er maerket med en streg under den
reasenskraevende test, IND. Dobbeltfunktionstest 10, der
kraever RaplD Spot-indolreagens, er maerket med en firkant
rundt om den reagenskraevende test.

1. MensRaplID NF Plus-panel holdes sikkert mod bordpladen,
abnes maerkatlaget pa reaktionskaviteterne ved at traekke
op i fanen nederst til hgjre og mod venstre.

2. Uden at tilseette reagens af nogen art afleeses og scores
kaviteterne 1 (ADH) til og med 10 (GLU) fra venstre mod
hgjre ved hjeelp af farveguiden og fortolkningsguiden
i tabel 2. Panelerne afleeses ved at se ned gennem
reaktionskaviteterne mod en hvid baggrund. Testscorerne
registreresidetilhgrendefelterparapportformularenvedat
anvende testkoden over stregen til dobbeltfunktionstests.

Kavitetsnr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Testkode ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY

BANA IND NO,

Tabel 2. Fortolkning af RapID NF Plus-systemtests* (se eksempler i farveguiden)

) Reaktion .
Kavitetsnr. | Testkode Reagens — - Bemaerkninger
Positiv I Negativ
Inden tilsaetning af reag
Ki ikli f ki kal
1 ADH Ingen Red Gul eller lys orange un wa. .|ngen af klar rpd skal scores
50m positiv.
Kun udviklingen af klar gul, guldfarve
eller gulorange i hele kaviteten skal
2 TRD Ingen Gul, guldfarvet Rod eller orange scor'es som p05|tlv. De:r kan dannes et
eller gulorange gulligt lag ovenpa kaviteten. Ryst panelet
let for at opna blanding, og scor som
anvist ovenfor.
Udvikling af klar gul, guldfarve, gulorange
Gul, guldfarvet, eller lys orange-| hele kaviteten skal
scores som positiv. Der kan dannes et
3 EST Ingen gulorange eller Red eller mgrk orange A
regdt lag ovenpa kaviteten. Ryst panelet
lys orange . .
let for at opna blanding, og scor som
anvist ovenfor.
4 PHS
5 NAG
. Enhver udvikling af gul farve i hele
6 aGLy Ingen Gul Kiar eller lys beige kaviteten skal scores som positiv.
7 BGLU
8 ONPG
9 URE Ingen Rod Gul, gulorange Kun. udviklingen af klar rgd i hg!e
eller orange kaviteten skal scores som positiv.
Kun en klar gul farve i hele
kaviteten skal scores som positiv.
10 GLU Ingen aul BI3, blagran eller gran Registrer kavitetsfarven i feltet pa

rapportformularen som reference,
hvis der behgves yderligere kendetegn
til identifikation.

Efter tilseetning af reagens:

4 PRO
5 PYR . . . Kun en markant farveudvikling skal scores
Lilla, violet, rgd, mgrk | Klar, beige, lys orange -
6 GGT RaplD NF Plus-reagens X . som positiv. Lyse farvenuancer skal scores
orange eller mgrk pink |eller meget lys pink X
7 TRY som negative.
8 BANA
RaplD Spot- Enhver udvikling af brunsort farve skal
9 IND X pib >p Brun eller sort Orange eller rgd scores som positiv. Alle andre farver skal
indolreagens -
scores som negative.
Enhver udvikling af rgd eller orange
farve skal scores som positiv. Nuancer
10 NO RaplD nitrat A-reagens |Rgd eller orange Klar, beige eller gul af gul skal scores som negative.

Bemeaerk: RaplD nitrat B-reagens er
IKKE PAKRAVET.

*BEMZRK: Panelerne aflaeses ved at se ned gennem reaktionskaviteterne mod en hvid baggrund.
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Tabel 3. Kvalitetskontrolskema for RaplD NF Plus-paneler

18. SYMBOLFORKLARING

Organisme ADH | TRD EST PHS NAG | aGLU |[BGLU | ONPG | URE GLU PRO PYR GGT TRY | BANA [ IND NO, Katalognummer
Acinetobacter baumannii ° ATCC™ 19606 - - + -) - - - - - (+) - - -) - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 - + + + + _ + + ) - “) [ _ “) . + Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug
Elizabethkingia menigoseptica © ) = _ _ _ - Se brugervejledningen (Instructions for Use — IFU
ATCC™ 13253 ) ) v (+) + + (+) ) + + + + + gervej gen ( )
Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 (=) - - - - - - - + - - + =) - - (+) Temperaturgraenser (opbevaringstemp.)

+, positiv; —, negativ; V, variabel; (-), normalt negativ; (+), normalt positiv.
b Centrale indikatorstammer udviser acceptabel ydeevne for de mest labile substrater i systemet og reaktivitet i et signifikant antal brgnde i overensstemmelse med anbefalingerne fra Clinical and Laboratory Standards
Institute om strgmlinet kvalitetskontrol.*® <Tidligere betegnelse Flavobacterium meningosepticum

Bemaerkninger:

Bemaerk: Registrerfarvenafkavitet 10 (GLU)idettilhgrende
felt pa rapportformularen. Bla indikerer alkalinisering, grgn
indikerer oxidation, og gul indikerer fermentering. Denne
oplysning kan vaere nyttig som et yderligere kendetegn ved
I@sning af sandsynlighedsoverlapninger.

Tidligere betegnelse Acinetobacter calcoaceticus

Kvalitetskontrol af RaplD-reagenser opnas ved at
indhente de forventede reaktioner for tests, der kraever
reagenstilsaetning (kavitet 4-10).

Organismer, der gentagne gange er blevet overfgrt

16. YDELSESKARAKTERISTIKA

Ydelseskarakteristika for RapID NF Plus-system er blevet fastlagt
ved laboratorietestning af reference- og standardkulturer hos
Remel og ved klinisk evaluering med brug af frisk klinisk og
standardisolat.*"

Tilstraekkeligt indhold til <N> test

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Ma ikke genanvendes

Batchkode (partinummer)

3. Tilszt fglgende reagenser til de anfgrte kaviteter: til agarmedie i lengere perioder, kan give afvigende 17. LITTERATURHENVISNINGER Skal anvendes inden (udigbsdato)
° T.i|539t 2 dréber RaplD NF Plus-reagens i kavitet 4 (PRO) resultater. 1. Blazevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of Biochemical Tests
til og med 8 (BANA). o Kvalitetskontrolstammer skal opbevares frosset eller in Diagnostic Microbiology. John Wiley & Sons, New York, NY. Importgr
e Tilseet 2 draber RapID Spot-indolreagens til kavitet 9 frysetgrret. Inden brug overfgres kvalitetskontrolstammer 2. Murray, PR., EJ. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H. ] .
(URE/IND). 2-3 gange fra opbevaring til et agarmedie, der anbefales til Yolken 1999. Manual of Clinical Microbiology. 7th ed. ASM Press, Unik enhedsidentifikator
o Tilsaet 2 draber RaplD Spot-indolreagens til kavitet 10 brug med RapID NF Plus-system. Washington, D.C. ) ) ) Autoriseret repraesentant i EU
(GLU/NO3). «  Formuleringer, additiver ogindholdsstoffer i dyrkningsmedier 3 Eolt JGl anval.Ri Wﬁ'g‘ 1984& \?\?‘Irlggy SB'vllz?”“al o'f/lgystemanc UK
Bemaerk: Der ma kun bru o varierer fra producent til producent og eventuelt ogsa acteriology. Vol. 1. Williams and Wilkins, Baltimore, MD. Overensstemmelsesvurdering for Storbritannien
g ges RaplD Spot-indolreagens. < P i 4. MacFaddin, J.F.2000. Biochemical Tests for Identification of Medical cA
Kovacs' eller Ehrlichs indolreagens giver ikke fra batch il batch. Som resultat kan dyrkningsmedier Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, PA ) .
tilfredsstillende resultater. pavirke den konstitutive enzymatiske aktivitet hos e : .pp ¢ : p o c € Europaeisk overensstemmelseserklaering
. udpegede kvalitetskontrolstammer. Hvis resultaterne for 5. Gilardi, G.L., S. Hirsch, and M. Mandel. 1975. J. Clin. Microbiol.
4. Afvent farveudvikling i mindst 30 sekunder, men ikke kvalitetskontrolstammer afviger fra de anfgrte mgnstre, vil 1:384-389. “ Producent
mere end 3 minutter._Aﬂaes 0g scor kavitet 4 til og meq en subkultur pa et medie fra et andet batch ellerenanden 6. Humble, W.M., A. King, and I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol.
10. Testscorerne registreres i de tilhgrende felter pa producent ofte kunne afhjzlpe kvalitetskontrolafvigelser. 30:275-277. RapID™ og ERIC™ er varemzerker tilhgrende Thermo Fisher Scientific
rapportformularen ved at anvende testkoderne under 7. Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta. Pathol. Microbiol. Scand. B. ; ™ ;
stregen til dobbeltfunktionstests. 15. BEGRANSNINGER 84:24,5—2514 o_lghdenr:jes hlkn\_/ttede selskalber. ATﬁC er et registreret varemaerke
5. Registrer oxidasereaktionen for testisolatet i feltet p 1- Brugen af RaplD NF Plus-system og fortolkningen af g\ M. and A. szewczuk. 1970. J. Gen. Microbiol. 61:9-13. flhorende American Type Culture Collection.
rapportformularen. resultater kreever viden fra en kvalificeret mikrobiolog, o N T ML Hino HLF o T Havak ok U K
. . som er fortrolig med laboratorieprocedurer og - Nagatsu, T, M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa, S. Sakakibara,
6. Anvend mikrokoden fra rapportformularen i ERIC ved oplart i generelle mikrobiologiske metoder, og som Y. Nakagowa, and T. Takemoto. 1976. Anal. Biochem, 74:466-476. C n
identifikation. gor velovervejet brug af egen treening og erfaring, 10. Westley, J.R, PJ. Anderson, V.A. Close, B. Halpern, and E.M. 2797
13. RESULTATER OG FORVENTEDE VARDIOMRADER prgveoplysninger og andre relevante procedurer, inden Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15-822-825. .
- — - identifikationen rapporteres med dette system. 11. Murray, PR, EJ. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and M.A. “ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
RapID NF Plus-differentialdiagram (tabel 4) indeholder de_ . . . . Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9th ed. ASM Press, www.thermofisher.com/microbiolo,
forventede resultater for RapID NF Plus-system. Resultaternei 2. Pr¢vek||de! omdaserefikhon, karakteristika ) ved Washington, D.C. Tif (éOO) 25 6736 « Internation Itg¥913) 888.0939
differentialgrafen udtrykkes somen reekke positive procentveerdier gramfarvning og veekst pa udvalgt agar skal overvejes ved 12. Forbes, B.A,, D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and Scott’s h X ernationart
for hver systemtest. Disse oplysninger understgtter brugen af hver brug af RapID NF Plus-system. Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. Louis, MO. www.oxoid.com/IFU
:—ﬁ;?\tga?if?;lér?t%ﬁlli(ajtg-ig;g;#?:slgfgltaftc; 325?};5'&?25'1:3;2?3: 3. RapID NF P|U_5'5V5tem skal bruges med rene dyrknlr:lger 13. Eriquez, LA, AP. Jones, ad N.E. Hodinka. 1991. Abstract C-217. Europa +800 13579 135 ¢ USA 1 855 2360 190
! en af testorganismer. Brugen af blandede mikrobielle Abstracts of the 91st General Meeting of the American Society for ~ Canada 1 855 805 8539 e Resten af verden +31 20 794 7071
kodning af digitale testresultater. populationer eller direkte testning af klinisk materiale Microbiology. ASM, Washington, D.C.
Identifikationer foretages ved hjzelp af individuelle testscorer fra uden dyrkningsmedie vil fgre til afvigende resultater. 14. Kiska, D.L, A. Kerr, M.C. Jones, J.A. Caracciolo, B. Eskridge, Version Dato for indfgrte andringer
RaplD NF Plus-paneler sammen med andre laboratorieoplysninger 4. RapID NF Plus-system er udviklet til brug med de taksioner, M. Jordan, S. Miller, D. Hughes, N. King, and P.H. Gilligan. 1995. " 202
(f.eks. gramfarvning, oxidase, vaekst pa differentierede eller der oplistes i RapID NF Plus-differentialdiagram. Brugen Abstract C-312. Abstracts of the 95th General Meeting of the IFUB311005 Januar 2024
selektive medier), der frembringer et mgnster, som har statistisk af organismer, der ikke fremgar af listen, kan fore til American Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. Opdateret tabel 2.
lighed med kendt reaktivitet for taksioner, der er gemt i RapID fejlidentifikationer. 15. Kiska, D.L, A. Kerr, M.C. Jones, J.A. Caracciolo, B. Eskridge, . . ]
system-databasen. Disse mgnstre sammenlignes ved hjzlp af ) ) M. Jordan, S. Miller, D. Hughes, N. King, and PH. Gilligan. 1996. ~ TrvktiStorbritannien
RapID NF Plus-differentialdiagram (tabel 4) eller ved at udlede 5. De oplistede forventede veerdier for RaplD NF Plus- J. Clin. Microbiol. 34:886-891.
en mikrokode med efterfglgende opslag i ERIC. systemtests kan afvige fra konventionelle testresultater 15 ich T, M.R. Jacobs, and PC. Appelbaum. 1991. Abstract C-215.
14. KVALITETSKONTROL eller tidligere rapporterede oplysninger. Abstracts of the 91st General Meeting of the American Society for
- - 6. Ngjagtigheden af RapID NF Plus-system bygger pa Microbiology. ASM, Washington, D.C.
Alle lotnumre i RapID NF Plus-system er testet med fglgende statistisk brug af flere specielt udviklede tests og en  17. Kitch, T, M.R. Jacobs, and P.C. Appelbaum. 1992. J. Clin. Microbiol.
kvalitetskontrolorganismer og fundet acceptable. Test af eksklusiv, egenudviklet database. Brugen af en enkelt test 30:1267-1270.
kontrolorganlsrper Ska! udfgres i henhgld til Iaboraftorlets i RapID NF Plus-system til at fastsld identifikationen af et 18. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality
geeldende kvalitetsstyringsprocedurer. | tilfeelde af afvigende testisolat er alene genstand for de fejl, der matte ligge i Control for Commercial Microbial Identification Systems; Approved
resultater i kvalitetsstyringsproceduren er det ikke ngdvendigt den pagldende test. Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
at indrapportere patientresultaterne. Tabel 3 indeholder
forventede resultater for den valgte gruppe af testorganismer.
Tabel 4 — RapID NF Plus-differentialdiagram (se afsnit 13)
Organisme ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviae 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii - biogruppe sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii - biogruppe veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans '’ 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis ® 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
| Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
| Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola ¢ 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas Gruppe 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
| Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii ¢ 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus * 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
Sphingobacterium multivorum (11k-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0] 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 ] 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (IIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 S 98 96 78 0 98
2 Tidligere betegnelse Weeksella zoohelcum Flavobacterium odoratum 9 Tidligere betegnelse Burkholderia pickettii k Tidligere betegnelse Pasteurella pneumotropica ° Tidligere betegnelse Vibrio hollisae
b Tidligere betegnelse Flavobacterium meningosepticum og < Tidligere betegnelse Chryseomonas luteola " Tidligere betegnelse Ochrobactrum anthropi (vd) ! Tidligere betegnelse Pasteurella haemolytica ¢ Tidligere betegnelse Flavobacterium breve
Chryseobacterium meningosepticum ¢ Tidligere betegnelse Flavimonas oryzihabitans i Tidligere betegnelse Comamonas acidovorans ™ Tidligere betegnelse Pseudomonas pseudoalcaligenes AT01500C

¢ Tidli%ere betegnelse Myroides odoratus og fgr det
age 8 of 34

/ Tidligere betegnelse Moraxella phenylpyruvica

/ Tidligere betegnelse Moraxella catarrhalis

" Tidligere betegnelse Vibrio damsela
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1. ANWENDUNGSBEREICH

RapID™ NF Plus ist eine qualitative Mikromethode zur
Identifizierung auf Agar gewachsener klinischer Isolate
medizinisch ~ bedeutsamer,  Nicht-Glukose-fermentierender

gramnegativer Bakterien und anderer ausgewahlter Glukose-
fermentierender, gramnegativer Bakterien, die nicht zur Familie
der Enterobacteriaceae gehotren, mittels Enzymreaktionen.
Der Test unterstitzt Kliniker im diagnostischen Arbeitsablauf
bei der Auswahl von Behandlungsoptionen fiir Patienten
mit Verdacht auf bakterielle Infektionen. Das Gerat ist nicht
automatisiert, darf nur durch Fachpersonal verwendet werden
und ist kein Begleitdiagnostikum.

Eine komplette Aufstellung der Organismen, mit denen das
RapID NF Plus System verwendet werden kann, finden Sie in der
RapID NF Plus Differenzierungstabelle.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Das RapID NF Plus System besteht aus (1) RapID NF Plus Behdltern
und (2) RapID NF Plus Reagenz. RaplD NF Plus Behilter
sind Einwegtabletts aus Kunststoff mit 10 Testkammern
mit dehydrierten Reaktanten. Der Behdlter ermdéglicht eine
gleichzeitige Inokulation jeder Kammer mit einer vorbestimmten
Menge des Inokulums. Eine Suspension des Testorganismus in
RapID Inokulationsflissigkeit wird als Inokulum verwendet.
Es bewirkt eine Rehydrierung und leitet die Testreaktionen ein.
Nach Inkubation des Behélters wird jede Testkammer anhand
der Farbgebung auf eine Reaktivitdt untersucht. In einigen Fallen
missen den Testkammern Reagenzien hinzugefiigt werden, um
eine Farbveranderung zu bewirken. Das resultierende Muster
positiver und negativer Testergebnisse bildet die Grundlage zur
Identifikation der isolierten Testorganismen durch Vergleich
der Testergebnisse mit den Wahrscheinlichkeitswerten
in der Differenzierungstabelle (Tabelle 4) oder durch Verwendung
der RaplD ERIC™ Software.

3. TESTPRINZIP

Die mit dem RapID NF Plus System durchgefiihrten Tests
basieren auf der mikrobiellen Zersetzung spezifischer Substrate,
die durch verschiedene Indikatorverfahren nachgewiesen
werden. Die auftretenden Reaktionen sind eine Kombination
herkdmmlicher und chromogener Tests mit Einzelsubstraten,
die in Tabelle 1 unten aufgefiihrt werden.

4. REAGENZIEN

RapID NF Plus Reagenz (im Kit enthalten)
Reaktiver Inhaltsstoff pro Liter:
p-Dimethylaminocinnamaldehyd ..........cccoeovevininiicniinnnnnn. 0,05g

RaplD Inokulationsfliissigkeit
(R8325102, separat erhaltlich)

KCl

(15 ml/Flasche)

RaplD Nitrat A Reagenz

(R8309003, separat erhaltlich) (15 ml/Flasche)

Sulfanilsaure 80g
EiSESSIg cvveveevreieiiinrennn .280,0 ml
Entmineralisiertes Wasser ....900,0 ml

RaplID Spot Indol Reagenz
(R8309002, separat erhaltlich)

p-Dimethylaminocinnamaldehyd
Salzsdure .
Entmineralisiertes Wasser ....900,0 ml

5. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist fir die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik
bestimmt und sollte nur von entsprechend geschulten Personen
verwendet werden. Es sind Vorsichtsmanahmen gegen die
von mikrobiologischen Materialien ausgehenden Gefahren zu
ergreifen,indem Proben, Behalter, Medien und Test-Behalter nach
Gebrauch ordnungsgemaR sterilisiert werden. Die Anweisungen
missen gelesen und genau befolgt werden.

Wiederverwendbare Gerdte miissen nach Gebrauch durch
geeignete Verfahren sterilisiert werden, vorzugsweise durch
Autoklavieren bei 121 °C, 15 Minuten lang. Einwegmaterialien
mussen autoklaviert oder verbrannt werden. Verschiittete oder
verspritzte potenziell infektiose Materialien missen sofort mit
saugfahigen Papiertiichern entfernt und die kontaminierten
Flachen mit einem herkémmlichen bakterienabtétenden
Desinfektionsmittel oder 70%igem Alkohol gereinigt werden.
KEIN Natriumhypochlorit verwenden. Das zum Entfernen von
Spritzern verwendete Material (auch Handschuhe) muss als
biologisch gefahrlicher Abfall entsorgt werden.

Die Reagenzien nicht Uber das aufgedruckte Verfallsdatum
hinaus verwenden.

(15 ml/Flasche)

Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination oder
einer anderweitigen Verschlechterung vorliegen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller
sowie der zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient ansissig ist, gemeldet werden. Im
Falle einer Stérung darf das Testkit nicht verwendet werden.

Achtung!

1. RaplID NF Plus Reagenz ist toxisch und kann Umweltschaden
verursachen.  Gesundheitsschdadigend bei Inhalation,
Kontakt mit Haut oder Augen oder Verschlucken. Kann die
Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder ungeborene Sauglinge
schadigen.

2. Die Reagenzien RapID Nitrat A und RapID Spot Indol kénnen
Reizungen von Haut, Augen und der Atemwege ausldsen.

3. Hinweise auf potentiell gefdhrliche Substanzen und
genaue Angaben zu chemischen Reagenzien entnehmen
Sie bitte dem Sicherheitsdatenblatt, das auf der Website des
Unternehmens verfugbar ist, und den Produktetiketten.

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

2-Methoxyethanol 109-86-4
Essigsaure 64-19-7
Salzsdure 7647-01-0

WARNUNG! Dieses Produkt enthalt eine Chemikalie, von der
dem Staat Kalifornien bekannt ist, dass sie Geburtsfehler oder
andere reproduktive Schaden verursacht.

GEFAHR |H335 Kann die Atemwege reizen
H336 Kann Schlifrigkeit und Benommenheit
verursachen
H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
Kann das Kind im Mutterleib schadigen
H373 Kann die Organe schidigen bei lingerer
NUR USA oder wiederholter Exposition
P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen
P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen
und verstehen
pP281 Vorgeschriebene personliche
USA UND EU Schutzausriistung verwenden
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol
nicht einatmen
P271 Nur im Freien oder in gut beliifteten
Rdumen verwenden
P308+P313 | BE| Exposition oder falls betroffen: Arztlichen
Rat einholen / &rztliche Hilfe hinzuziehen
P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft
bringen und flr ungehinderte Atmung sorgen
P405 Unter Verschluss aufbewahren
P403+P233 | An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.
Behilter dicht verschlossen halten
P501 Inhalt/Behlter einer zugelassenen
Entsorgungsanlage zufiihren
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Notrufnummer: INFOTRAC — 24 Stunden erreichbar:

Tabelle 1. Testprinzipien und Bestandteile des RapID NF Plus Systems

+1-800-535-5053 an. Rufnummer auferhalb der USA — - — — -
24 Stunden erreichbar: 001-352-323-3500 (R-Gesprich) Kammer-Nr. | Textcode | Reaktiver Inhaltsstoff Menge Testprinzip Bibliographie-Nr.
6. LAGERUNG Vor Reagenzzugabe:
8°C Hydrolyse von Arginin setzt basische Produkte
20¢. 1 ADH Arginin 1,0% frei, die den pH-Wert erh6hen und eine 1-3
Das RaplD NF System und die Reagenzien RaplD Nitrat A Férbung des Indikators bewirken.
und RaplID Spot Indol sollten bis zur Verwendung in der A . . o Durch Verwendung des Substrats wird der
Originalverpackung bei 2 — 8 °C aufbewahrt werden. Vor 2 TRD Aliphatisches Thiol 02% pH-Wert gesenkt und der Indikator geférbt. 3
Gebrauch auf Raumtemperatur bringen. KEIN AUSTAUSCH — - —
zwischen Reagenzien verschiedener RaplD Systeme. Nur die fur 3 EST Triglyzerid 1,0% Hydrolyse des Lipids setzt Fettsaulren fren_,_ die 1-4
den Test notwendige Anzahl von Behiltern entnehmen. Den den pH-Wert senken und den Indikator férben.
Kunststoffbeutel wieder versiegeln und sofort wieder auf 2—8°C 4 PHS p-Nitrophenyl-Phosphoester 0,1%
bringen. Die entnommenen Behdlter miissen noch am selben Nitropheny I N-Acetyp
Tag verwendet werden. RapID Inokulationsflissigkeit sollte p-Nitrophenyl-N-Acetyl-p- 9 : .
bis zur Verwendung im Originalbehélter bei Raumtemperatur > NAG D-Glukosaminid o1% Die enzymatische Hydrolyse des farblosen Aryl-
(20 - 25 °C) gelagert werden. e = - Nitrophenyl-o-D-Glukosid 01% substituierten Glyk05|dsAoder Phosphgesters 2,3,5,6
7. PRODUKTSCHADEN - - setzt gelbes o- oder p-Nitrophenol frei.
z 7 BGLU p-Nitrophenyl-B-D-Glukosid 0,1%
Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, falls (1) das N ey - S
Verfallsdatum abgelaufen ist, (2) das Kunststofftablett gebrochen 8 ONPG p-Nitrophenyl-8-D-Galaktosid 01%
oder der Deckel beschadigt ist oder (3) andere Anzeichen einer Hydrolyse des Harnstoffs erzeugt basische
Beschadigung vorliegen. 9 URE Harnstoff 0,25% Produkte, die den pH-Wert anheben und eine | 1-3
8. PROBENGEWINNUNG, -LAGERUNG UND -TRANSPORT Farbung des Indikators bewirken.
Die Probenentnahme und -handhabung sollte nach empfohlenen o Durch Verwendung von Glukose wird der _
Richtlinien erfolgen.'*? 10 Gl Glukose L0% pH-Wert gesenkt und der Indikator gefarbt. 1-3
9. LIEFERUMFANG Nach Reagenzzugabe:
® 20 RaplE}:NF Plus IBehélter 4 PRO Prolin-B-Naphthylamid 0,1%
® 20 Berichtsformulare - - o
« 1 RapID NF Plus Reagenz (eine Tropfflasche aus Kunststoff enthalt 5 PYR Pyrrolidin-B-Naphthylamid 01% Enzymatische Hydrolyse von Arylamidsubstrat
ausreichend Reagenz fiir 20 Behalter) 6 GGT Y-Glutamyl-B-Naphthylamid 0,1% setzt freies B-Naphthylamin frei, das durch 4,6-10
. i g:rig?aosgﬁemkUbaﬁOﬁSSCha|en 7 TRY Tryptophan-B-Naphthylamid 01% RaplD NF Plus Reagenz nachgewiesen wird.
* Gebrauchsanweisung 8 BANA N-Benzyl-Arginin-B-Naphthylamid | 0,1 %
10. INHALTSSYMBOLE Verwendung von Tryptophan erzeugt Bildung
. 9 IND Tryptophan 04 % von Indol, das mit RapID Spot Indol Reagenz 1-3
I NF Plus Panels I NF Plus Behalter nachgewiesen wird.
I Report Forms I RapID Berichtsformulare Verwendung von Nitrationen fiihrt zur Bildung
10 NO3 Natriumnitrat 1,0% von Nitrit, das mit RapID Nitrat A Reagenz 1-3
I NF Plus Reagent I NF Plus Reagenz nachgewiesen wird.

I Incubation Trays Ilnkubationsschalen

11. ERFORDERLICHE MATERIALIEN,
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

e Gerat zur Sterilisierung der Inokulationsschlinge

 Inokulationsschlinge, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

¢ Inkubatoren, alternative Umweltsysteme

o zusatzliche Medien

¢ Organismen zur Qualitatskontrolle

¢ Reagenzien flir Gramfarbung

* Objekttrager fur Mikroskop

¢ Oxidasereagenz

¢ Baumwolltupfer

¢ RaplD Inokulationsflussigkeit — 1 ml (R8325102)

¢ RaplD Nitrat A Reagenz (R8309003)

* RaplD Spot Indol Reagenz (R8309002)

* McFarland Triibungsstandard Nr. 1 und Nr. 3 oder gleichwertiges
Mittel (R20411 und R20413)

® Pipetten

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600, optional)

12. VERFAHREN
Vorbereitung des Inokulums:

1. Die Testorganismen in reiner Kultur heranziehen und vor
Verwendung im System mit Gramfdrbung und Oxidase
testen.

Hinweis: Der Oxidase-Test muss mit Vorsicht ausgewertet
werden, wenn Bakterienkulturen von Differential-Agar
verwendet werden, die Farbstoffe enthalten, welche die
korrekte Interpretation beeintrachtigen kdnnten.

2. Die Testorganismen kdnnen von einer Vielzahl selektiver und
nichtselektiver Agar-Nahrboden entnommen werden. Die
folgenden Medientypen werden empfohlen: Trypton-Soja-
Agar (TSA) mit oder ohne 5 % Schafblut, MacConkey-Agar.

Hinweise:

e Einige Medienarten, welche Mono- oder Disaccharide
enthalten oder damit angereichert wurden, sind nicht
zur Verwendung empfohlen, da sie die glykolytische
Aktivitat unterdriicken und die Empfindlichkeit des Tests
reduzieren kénnen.

e Die Platten fur die Vorbereitung des Inokulums sollten
vorzugsweise 18 bis 24 Stunden alt sein. Langsam
wachsende Isolate sollten mit 48 Stunden alten Platten
getestet werden.

e Wenn andere Medien als die empfohlenen verwendet
werden, kann dies die Testergebnisse verfalschen.

3. Mit einem Baumwolltupfer oder einer Inokulationsschlinge
ausreichend Wachstum aus der Agarplattenkultur in RapID
Inokulationsflussigkeit (1 ml) suspendieren, um eine
sichtbareTriibungzuerzielen, diemindestensdem McFarland
Trubungsstandard Nr. 1 oder Aquivalent entspricht,
aber hochstens dem McFarland Triibungsstandard Nr. 3
oder Aquivalent.

Hinweise:

e Suspensionen mit deutlich geringerer Tribung
als McFarland Standard Nr. 1 fihren zu anomalen
Reaktionen.

e Bakterielle Suspensionen, deren Triubung stérker ist als
McFarland Tribungsstandard Nr. 1, beeintrachtigen die
Tests nicht. Ihre Verwendung wird fiir Lagerkulturen
und Farbungen zur Qualitatskontrolle empfohlen.
Suspensionen mit einer weit stdrkeren Trlbung als
McFarland Standard Nr. 3 kénnen die Testergebnisse
jedoch beeintrachtigen.

DIE NICHT IM

e Suspensionen sollten grindlich durchmischt und
gegebenenfalls verwirbelt werden.
e Suspensionen innerhalb von 15 Minuten nach

Vorbereitung verwenden.

4. Eine Agarplatte kann auf Reinheit inokuliert werden.
AuBerdem koénnen weitere notwendige Tests durchgeftihrt
werden, indem eine Schlinge der Testsuspension aus dem
Réhrchen mit Inokulationsflissigkeit verwendet wird. Platte
flir 18 — 24 Stunden bei 35 — 37 °C inkubieren.

Inokulation von RapID NF Plus Behdltern:

1. Den Deckel des Behdlters nach hinten Uber den
Inokulationsport fiihren, indem die Lasche mit der Aufschrift
,Peel to Inoculate” (Zur Inokulation abziehen) nach oben
und nach links gezogen wird.

2. Mit einer Pipette den gesamten Inhalt des Rohrchens mit
der Inokulationsflissigkeit vorsichtig in die obere rechte
Ecke des Behilters Uibertragen. Den Inokulationsport des
Behélters wieder versiegeln, indem die Lasche wieder
festgedriickt wird.

3. Nach Zugabe der Testsuspension die Behalterriickseite von
den Testkammern weg in einem Winkel von ca. 45° neigen,
wobei der Behélter auf ebener Oberflache stehen muss
(siehe unten).

Reaktionskammern

Inokulationsmulde
(Behalterruckseite)

N

4. Den Behélter in diesem Winkel halten und dabei vorsichtig
hin- und herschwenken, damit sich das Inokulum entlang
der hinteren Auffangrillen gleichmaRig verteilen kann (siehe
Abbildung unten).

5. In horizontaler Position (am besten durch Abstiitzen der
Unterkante der Testkammern auf der Tischplatte) den
Behélter langsam nach vorne in Richtung der Testkammern
neigen, bis das Inokulum entlang der Auffangrillen in
die Testkammern flieRt (siehe unten). Damit sollte das
Inokulum vollstandig aus dem rickwartigen Bereich des
Behdlters abflieRen.

Hinweis: Wenn der Behélter zu plétzlich geneigt wird,
kénnte Luft im Testkammeranschlussstiick eingeschlossen
werden und den Bewegungsraum der Flissigkeit einengen.

Reaktionskammern

(Behéltervorderseite)
/45°

6. Den Behdlter wieder in eine ebene Position bringen.
Gegebenenfalls den Behélter vorsichtig gegen die Tischplatte
klopfen, damit die in die Kammern eingeschlossene Luft
entweichen kann.

Hinweise:

e Testkammern daraufhin untersuchen, ob sie frei von
Blasenund gleichmaRig gefiillt sind. Leichte Unterschiede
bei der Befiillung der Testkammern sind tolerierbar und
haben keinen Einfluss auf die Testergebnisse. Wenn der

Testpositionen der RapID NF Plus Behdlter

Behalter sehr ungleichmaRig gefiillt ist, sollte ein neuer
Behdlter inokuliert und der falsch gefiillite Behdlter
entsorgt werden.

e Nach dem Einfullen der Inokulationsflissigkeit die
Inokulation durchfiihren, bevor weitere Behélter
inokuliert werden.

e Das Inokulum nicht langere Zeit im riickwértigen Teil des
Behalters belassen, ohne den Vorgang abzuschlieBen.

Inkubation von RapID NF Plus Behéltern:

Inokulierte Behalter fiir 4 Stunden bei 35 — 37 °C in einem
CO2-freien Inkubator inkubieren. Zur einfacheren Handhabung
kénnen die Behdlter in den mit dem Kit gelieferten Chipboard
Inkubationsschalen inkubiert werden.

Hinweis: Bei Bedarf konnen die RapID NF Plus Behdlter nach
einer Inkubationszeit von 4 Stunden und vor der Zugabe von
Reagenzien tber Nacht im Kihlschrank (2 — 8 °C) gelagert und
am ndchsten Morgen abgelesen werden.

Auswertung von RapID NF Plus Behdltern:

Ein RapID NF Plus Behélter enthalt 10 Testkammern, die zusatzlich
zur Oxidase 18 Testresultate ergeben. Die Testkammern
4 — 10 sind bifunktional und enthalten zwei separate Tests pro
Kammer. Bifunktionale Tests werden zundchst ausgewertet,
bevor ein Reagenz hinzugefligt wird; daraus ergibt sich das
erste Testergebnis. AnschlieBend wird dieselbe Kammer nach
Hinzugabe des Reagenz noch einmal ausgewertet, daraus ergibt
sich das zweite Testergebnis. Die bifunktionalen Testkammern,
die mit RapID NF Plus Reagenz gefiillt werden mussen, sind
durch den ersten Test Gber dem Strich und den zweiten Test
unter dem Strich gekennzeichnet. Der bifunktionale Test 9 mit
erforderlichem RapID Spot Indol Reagenz ist mit einem Strich
unter dem Test gekennzeichnet, der das Reagenz erfordert, d. h.
IND. Der bifunktionale Test 10 mit erforderlichem RapID Nitrat A
Reagenz ist mit einem Rahmen um den Test gekennzeichnet, der
das Reagenz erfordert.

1. RaplD NF Plus Behélter auf der Arbeitsoberflache festhalten,
Etikettendeckel Uber den Testkammern abziehen, indem
die untere rechte Lasche nach oben und dann nach links
gezogen wird.

Kammer-Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Textcode ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY

BANA IND NO.

Tabelle 2. Interpretation der Testergebnisse des RapID NF Plus Systems* (siehe Beispiele in beigefiigter Farbtabelle)

Reaktion
Kammer-Nr. | Textcode |Reagenz — . Bemerkungen
Positiv I Negativ
Vor Reagenzzugabe:
Nur die Entwick! i lichen Rotfa
1 ADH Keine Rot Gelb oder hellorange . ur cie n .WIC ung einer deutlichen Rotfarbung
ist als positiv zu werten.
Entwicklung von Gelb-, Goldgelb- oder
Gelborangefarbung in der gesamten Kammer
2 TRD Keine Gelb, goldgelb Rot oder orange ist als positiv zu werterj. An de!' ObersmFe der
oder gelborange Kammer kann es zur Bildung einer gelblichen
Farbschicht kommen. Behalter leicht schiitteln
und wie angegeben auswerten.
Entwicklung von Gelb-, Goldgelb-, Gelborange-
Gelb, goldgelb, f)der Helltl)r'angeférbung der gesamten P(ammer
. ist als positiv zu werten. An der Oberseite der
3 EST Keine gelborange Rot oder dunkelorange L - .
oder hellorange Kammer kann sich eine rote Schicht bilden.
e Behalter leicht schiitteln und wie angegeben
auswerten.
4 PHS
5 NAG ) )
5 GLU Keine Gelb Hell oder leicht getént Jede Entv_wcklung e_|r?er Gelbfarbung der gesamten
Kammer ist als positiv zu werten.
7 BGLU
8 ONPG
9 URE Keine Rot Gelb, gelborange Nur die Entwicklung e|nfer deuthc!’lgn Rotfarbung
oder orange der gesamten Kammer ist als positiv zu werten.
Nur eine deutliche Gelbfarbung der
gesamten Kammer ist als positiv zu werten.
10 Gl Keine Gelb Blau, blﬁugrun Kamme}rfarbung an dafir vorgesehene‘r Stelle
oder griin des Berichtsformulars als Referenz notieren,
falls zusatzliche Merkmale zur Bestimmung
erforderlich sind.
Nach Reagenzzugabe:
4 PRO
5 PYR Purpur, violett, Nur eine signifikante Farbentwicklung ist als
RapID NF Plus ! ! Hell, getont, hellorange - .
6 GGT rot, dunkelorange positiv zu bewerten. Blasse Farbschattierungen
Reagenz oder sehr blasses Rosa | . .
7 TRY oder dunkelrosa sind als negativ zu werten.
8 BANA
Jede Entwicklung einer Braun-Schwarzfarbung ist
RaplD Spot - " .
9 IND Indol Reagenz Braun oder schwarz Orange oder rot als positiv zu werten. Alle anderen Farbungen sind
g als negativ zu werten.
Jede Entwicklung einer Rot- oder
RapID Nitrat A Orangefarbung ist als positiv zu werten. Gelbe
10 NO, Rez onz Rot oder orange Hell, getont oder gelb | Farbschattierungen sind als negativ zu werten.
g Hinweis: RapID Nitrat B Reagenz ist NICHT
ERFORDERLICH.

*HINWEIS: Die Behalter werden abgelesen, indem sie auf einen weien Untergrund gestellt werden und von oben durch die Testkammern

nach unten geschaut wird.



Tabelle 3. Qualitdtskontrolltabelle fiir RapID NF Plus Behdlter

18. SYMBOLE

Organismus ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO, Bestellnummer
Acinetobacter baumannii ° ATCC™ 19606 - - + (-) - - - - - (+) - - - (=) - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 + + + + + - + + (-) + + (=) (=) - =) + + In-vitro-Diagnostikum
Elizabethkingia menigoseptica * —) — — - - - Gebrauchsanweisung beachten
ATCC™ 13253 (=) (=) \ (+) + + (+) (=) + + + + + + g
Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 (=) - - - - - - - + - \% - + (=) - - (+) Temperatureinschrankung (Lagertemp.)

+, positiv; —, negativ; V, variabel; (-), i.d.R. negativ; (+), i.d.R. positiv

2Friher bezeichnet als Acinetobacter calcoaceticus

Die wichtigsten Indikatorstimme zeigen eine ausreichende Leistung des labilsten Substrates im System sowie eine Reaktivitat in einer erheblichen Anzahl der Vertiefungen, entsprechend den Empfehlungen des Clinical

and Laboratory Standards Institute fiir eine straffe Qualititssicherung.®

2. Ohne Zugabe des Reagenz Testkammern 1 (ADH) bis
10 (GLU) von links nach rechts lesen und auswerten.
Zur Interpretation die Farbtabelle und die Anleitung aus
Tabelle 2 verwenden. Die Behélter werden abgelesen,
indem sie auf einen weilen Untergrund gestellt werden
und von oben durch die Testkammern nach unten geschaut

X ) - Qualitatskontrollverfahren fir Labore durchgefiihrt werden. speziell entwickelten Tests und einer exklusiven, .
wird. Testauswertungen in den entsprechenden Késtchen 515" anomale Qualititskontrollresultate festzustellen sind, proprietiren Datenbank. Die Verwendung einzelner Verwendbar bis (Verfallsdatum)
dfes Be.nchtsformulars notieren, dgbel den Testcode fir  goiten die Patientenresultate nicht in den Bericht aufgenommen Tests des RaplD NF Plus Systems zur Bestimmung
bifunktionale Tests oberhalb des Strichs verwenden. werden. Tabelle 3 enthlt die zu erwartenden Resultate fiir die eines Testisolats unterliegt den dem jeweiligen Importeur

Hinweis: Farbe von Testkammer 10 (GLU) an der dafir
vorgesehenen Stelle auf dem Berichtsformular notieren.
Blau bedeutet Alkanisierung, griin Oxidation und gelb
Fermentierung. Diese Angaben konnen hilfreich sein bei der
Auswertung in Fallen von Uberlappenden Ergebnissen.

3. Die folgenden Reagenzien in die angegebenen Kammern
hinzugeben:

e 2 Tropfen RaplD NF Plus Reagenz in die Kammern 4
(PRO) bis 8 (BANA) geben.

e 2 Tropfen RapID Spot Indol Reagenz in Kammer 9 (URE/

Friher bezeichnet als Flavobacterium meningosepticum
14. QUALITATSKONTROLLE

Alle Chargen-Nummern des RapID NF Plus Systems wurden
unter Verwendung der nachfolgend aufgefiihrten Organismen
zur Qualitatskontrolle getestet und als tauglich befunden.
Das Testen von Kontrollorganismen sollte nach den Ublichen

ausgewahlte Zahl von Testorganismen.

Hinweise:

e Die Qualitatskontrolle der RapID Reagenzien gilt als
durchgefiihrt, wenn bei Tests, welche die Hinzugabe
von Reagenzien erfordern (Testkammern 4 — 10), die zu
erwartenden Reaktionen eintreten.

e Organismen, die Uber langere Zeitraume wiederholt auf
Agar-Medien Ubertragen wurden, kénnen zu anomalen
Ergebnissen flhren.

e Stamme fur die Qualitatskontrolle sollten in gefrorenem

5. Die aufgefiihrten zu erwartenden Werte fiir die Tests mit
dem RapID NF Plus System koénnen von konventionellen
Testergebnissen oder fritheren Daten abweichen.

6. Die Genauigkeit des RapID NF Plus Systems basiert
auf der statistischen Verwendung einer Vielzahl von

Test immanenten Fehlermoglichkeiten.
16. LEISTUNGSMERKMALE

Inhalt ausreichend fiir <N> Tests

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht zur Wiederverwendung

Chargenbezeichnung (Chargennummer)

Einmalige Produktkennung

Die Leistungsmerkmale des RapID NF Plus Systems wurden
durch Labortests an Referenz- und Lagerkulturen durch Remel
und durch klinische Evaluationen unter Verwendung frischer
klinischer und Lagerisolate aufgestellt.’>”
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e 2 Tropfen RaplD Nitrat A Reagenz in Kammer 10 (GLU/ die Qualitdtskontrolle sollten vor Verwendung 2 — 3 Mal Washington, D.C. RapID™ und ERIC™ sind Warenzeichen von Thermo Fisher Scientific
NO3) geben. vom Lagerort auf einen fiir die Verwendung mit dem 3. Holt J.G. und N.R. Krieg. 1984. Bergey’s Manual of Systematic ~ und deren Tochtergesellschaften. ATCC™ ist ein eingetragenes

Hinweis: Es sollte nur RapID Spot Indol Reagenz verwendet
werden. Indol-Reagenzien von Kovacs oder Ehrlich erbringen
keine zufriedenstellenden Ergebnisse.

4. Mindestens 30 Sekunden und hochstens 3 Minuten

RapID NF Plus System empfohlenen Agar-Ndhrboden
Ubertragen werden.

e Rezepturen, Additive und Beimischungen von Kulturmedien

kénnen je nach Hersteller und je nach Charge variieren. Als
Folge kénnen Kulturmedien die konstitutive enzymatische

Bacteriology. Band 1. Williams and Wilkins, Baltimore, MD.

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

5. Gilardi, G.L., S. Hirsch und M. Mandel. 1975. J. Clin. Microbiol.

Warenzeichen von American Type Culture Collection.

UK
CA

2797

E?]rdbzztsv\:\l/l;lr(':::gTZEgigasgr.tgﬁztekr?nrzzr: ei\t?;)sre%gelr?(jzg Aktivitat dedizierter Qualitatskontrollstamme beeinflussen. 1:384-389. . . )
Kistchen des Berichtsformulars notieren. dabei den Testcode Wenn die Resultate bestimmter Qualitdtskontrollstimme 6. gg‘f;%efzyg"\/'w A. King und I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol. “ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
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5. Oxidasereaktion fiir das Testisolat in das dafiir vorgesehene das Auftragen einer Unterkultur einer anderen Charge 84:245-251. Tel.: (800) 255-6730 * International: (913) 888-0939

Késtchen des Berichtsformulars eintragen.

6. Den sich aus dem Berichtsformular ergebenden Mikrocode
im ERIC zur ndheren Bestimmung nachschlagen.

13. RESULTATE UND ZU ERWARTENDER WERTEBEREICH

Die RapID NF Plus Differenzierungstabelle (Tabelle 4) zeigt
die flr das RapID NF Plus System zu erwartenden Ergebnisse.
Die Ergebnisse der Differenzierungstabelle werden als Reihe
positiver Prozentwerte fiir jeden Systemtest dargestellt. Diese
Informationen unterstlitzen jeden Test statistisch und stellen
durch numerische Codierung der digitalen Testergebnisse die
Basis fuir einen probabilistischen Ansatz zur Identifikation der
isolierten Testorganismen dar.

Die Bestimmung erfolgt unter Verwendung individueller
Testauswertungen der RapID NF Plus Behdlter in Verbindung
mit anderen Laborinformationen (z. B. Gramfarbung, Oxidase,
Wachstum auf differenzierten oder selektiven Medien), wobei
ein Muster entsteht, das statistisch der bekannten Reaktivitat
fur Taxa gleicht, die in der Datenbank des RapID Systems
enthalten sind. Diese Muster werden mithilfe der RapID NF Plus
Differenzierungstabelle (Tabelle 4) verglichen oder durch
Ableitung eines Mikrocodes und Nachschlagen im ERIC ermittelt.

oder eines anderen Herstellers auf ein Medium meist
behoben werden.

15. EINSCHRANKUNGEN

1. Die Nutzung des RapID NF Plus Systems und die Auslegung
der Ergebnisse erfordern die Kenntnisse eines qualifizierten
Laboranten, der in allgemeinen mikrobiologischen
Methoden ausgebildet ist und der seine Ausbildung und
Erfahrung sowie Informationen Uber die Proben und
andere relevante Verfahren mit Bedacht einsetzt, bevor er
einen Bericht Uber die mithilfe dieses Systems erhaltene
Identifikation erstellt.

2. Die Merkmale von Probenquellen, Oxidasereaktion,
Gramfarbung und das Wachstum auf selektiven Agars
missen bei Verwendung des RaplD NF Plus Systems
beriicksichtigt werden.

3. Das RapID NF Plus System darf nur mit reinen Kulturen
von Testorganismen verwendet werden. Die Verwendung
gemischter mikrobieller Populationen oder direkte Tests
an klinischem Material ohne Kulturen fiihren zu anomalen
Resultaten.

4. DasRaplD NF Plus System wurde fiir die Verwendung mit den
in der RapID NF Plus Differenzierungstabelle aufgefiihrten
Taxa konzipiert. Die Verwendung von nicht aufgeflihrten
Organismen kann zu Fehlidentifikationen fuhren.

Tabelle 4. RapID NF Plus Differenzierungstabelle (siehe Abschnitt 13)

8.  Mulczyk, M. und A. Szewczuk. 1970. J. Gen. Microbiol. 61:9-13.

9. Nagatsu, T., M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa, S. Sakakibara, Y.
Nakagowa und T. Takemoto. 1976. Anal. Biochem, 74:466-476.

10. Westley, J.R., PJ. Anderson, V.A. Close, B. Halpern und E.M.
Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15:822-825.

11. Murray, P.R., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, und M.A.
Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9. Ausg. ASM
Press, Washington, D.C.

12. Forbes, B.A., D.F. Sahm und A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and
Scott’s Diagnostic Microbiology. 12. Ausg. Mosby Elsevier,
St. Louis, MO.

13. Eriquez, L.A., A.P. Jones und N.E. Hodinka. 1991. Abstract C-217.
Abstracts des 91. General Meeting of the American Society for
Microbiology. ASM, Washington, D.C.

14. Kiska, D.L., A. Kerr, M.C. Jones, J.A. Caracciolo, B. Eskridge,
M. Jordan, S. Miller, D. Hughes, N. King und P.H. Gilligan. 1995.
Abstract C-312. Abstracts des 95. General Meeting of the
American Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C.

15. Kiska, D.L., A. Kerr, M.C. Jones, J.A. Caracciolo, B. Eskridge,
M. Jordan, S. Miller, D. Hughes, N. King und P.H. Gilligan. 1996.
J. Clin. Microbiol. 34:886—891.

16. Kitch, T., M.R. Jacobs und P.C. Appelbaum. 1991. Abstract C-215.
Abstracts des 91. General Meeting of the American Society for
Microbiology. ASM, Washington, D.C.

17. Kitch, T, M.R. Jacobs und P.C. Appelbaum. 1992. J.
Microbiol. 30:1267-1270.

18. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality
Control for Commercial Microbial Identification Systems;
Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA (USA).

Clin.

www.oxoid.com/IFU
Europe +800 135 79 135 » US 1 855 2360 190
CA 1855 805 8539 « ROW +31 20 794 7071

Version Datum eingefiihrter Anderungen

IFU8311005 Januar 2024

Aktualisierte Tabelle 2.

Gedruckt im Vereinigten Konigreich

Organismus ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 [0).(}
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviae 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii — Biogruppe sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii — Biogruppe veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter. 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 ) 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDC IVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans ' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
| Empedobacter brevis ” 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium IIb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliguefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri/elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens/putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola ¢ 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 34 0 0 0 0 S 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas Gruppe 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
|Psychrobacter phenylpyruvicus” 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii ¢ 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
| Sphingobacterium multivorum (I1k-2) 4 S 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
Sphingobacterium spiritivorum (llk-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
|Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis/furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (IIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98
2 Friher bezeichnet als Weeksella zoohelcum ¢ Friher bezeichnet als Myroides odoratus und davor /' Friiher bezeichnet als Moraxella phenylpyruvica /' Fruher bezeichnet als Moraxella catarrhalis " Friher bezeichnet als Vibrio damsela
b Friiher bezeichnet als Flavobacterium meningosepticum und als Flavobacterium odoratum 9 Fruher bezeichnet als Burkholderia pickettii K Friiher bezeichnet als Pasteurella pneumotropica ° Fruher bezeichnet als Vibrio hollisae
Chryseobacterium meningosepticum ¢ Frither bezeichnet als Chryseomonas luteola " Frither bezeichnet als Ochrobactrum anthropi (vd) " Friiher bezeichnet als Pasteurella haemolytica P Friiher bezeichnet als Flavobacterium breve
¢ Fruher bezeichnet als Flavimonas oryzihabitans " Fruher bezeichnet als Comamonas acidovorans m Friuher bezeichnet als Pseudomonas pseudoalcaligenes ATO01500C
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remel EL
Zuotnua RapID"“' NF Plus

[REF]R8311005 ........

1. MPOBAEMNOMENH XPHZH

To RapID™ NF Plus sivat ot oLtk HéBodog uLKpoava)\ucr]q
TIOU XPNOUYLOTIOLEL EVIUHIKEG QVTLSPEOELS YLaL TNV TaUTOnoinon
QTOUOVWHEVWY OTEAEXWY KAWLKA ONUOVIIKWY  OPVNTIKWY
Kotd Gram Paktnpiwv mou Sev ektelolv {Upwon YAUKOING
Kot GAWV ETUAEYHEVWV apVNTIKWY Katd Gram Boktnpiwv
mou  ekteloUV  LUpwon YAUKOING Kol Sev cxvr']Kouv otnv
owoyévela twv Enterobacteriaceae kat avortbooovial oe
dyap. Xpnowloroleitat ot Slayvwotiky por EpYaouwV wg
BorBnua ya toug KAWKoUG Lotrpouq (3414 Gepaneunksc
emoye yia aoBevelg ylo Toug ormoioug urdpxet uroia
Baktnplakwy  AotpuwEewy. To  LATPOTEXVONOYIKG _TIPOLOV
ev eivaw autoparonownpevo. Mpoopileton  omoKAELoTIKA
ya ert(xvvs)\uankn xpnon kot 8ev  amotehel ouvodd
SLayvwoTko péco.

O mM\fipNg KATAAOYyOC TWV HUKPOOPYAVICHWY TIOU EVTOTII{ovVTaL
Me to olotnua RaplD NF Plus mapéxetal ota Staypdppora
Sladopornoinong RaplD NF Plus.

2. NEPINHWH KAI ENEZHTHZH

To ovotnua RapID NF Plus amoteAeitat amnd (1) mdvel RaplD
NF Plus kat (2) avtidpaotiplo RaplD NF Plus. Ta tdvel RaplD
NF Plus eivat avotAwmuot mhaotikol Siokol pe 10 KOAOTNTEG
avtibpaong, ot onmeq neptexouv adudaTwpéva avidpwvta.
To mAvel emutpénel tov mutoxpovo evopOaAopO KABE
Ko\otNTag e TipokaBoplopévn moootnta evodBaipiopartog.
To eVOLWPNKA TOU LUKPOOPYOVIOUOU TIPOG SOKLUK OTO LYpo
evodBaApopol RaplD Inoculation Fluid xpnowomoteitol
WG To eVOOBAAULOMA TTOU EVUSOTWVEL €K VEOU KO EKKIVEL
TG avidpacelg Sokung. Meta tnv enwaon TOU TIAVEA,
KaBe KodTnTa 60Ktunc e€etdileTon v TUXOV sucbavwr]
QVTLSPAOTIKGTNTAG HECW QVBTTTUENG XPWHATOC. 2E OPLOHEVES
TIEPUTTIWOEL, TIPEMEL va Tpooteboly avtiSpacTipla oTig
Kot)\orntsq SOKIUAG yLa va tpaypatornown Oet (x)\)\ayn XPWHATOG,
To mpokUmTtov potifo BeTkwv Kat apvnTikwy Babpoloyuwv
SOKLUNG XPNOLUOTOLEITaL WG N BAcn yla TNV TaUTonoinon
TOU QUTTOMOVWUEVOU OTEAEXOUG TNG SOKIUAG MECW OUYKPLONG
ME TG TWEG Tbavotitwy oto Staypappa dtadoporoinong
(Mivaxag 4) ) e xprion tou AoylopkoU RaplD ERIC™.

3. APXH

O SoKIEG TIoU XpnoLorolouvTal oto cuotnua RaplD NF
Plus Bagcilovtat otn UKPOPLAKA oTOkoSOUNCN OPLOUEVWY
UTIOOTPWHATWY, N omtola avixvevetat amo Stddopa cUCTAUATL
evbeifewv. OL aVTIOPAOELG TIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL OOTEAOUV
OUVEUOOUO CUUBOTIKWY SOKLLWY KAl XPWHOYOVWY SOKLUWY
MOVOU UTIOOTPWHATOG KAl TEPypAdOvVTaL TTOPAKATW OTOV
Mivoxa 1.

4. ANTIAPAITHPIA

JUvBeon/mAnpodopieg yLa To CUCTATIKA

2-pebouabavoin 109-86-4

0O&o 08V 64-19-7

Yépoxhwpko o€y 7647-01-0

MPOEIAOMOIHZH! Autd TO TIPOIOV TIEPLEXEL XNMLKH OUGI
mou otnv moAwteia TG Kalupopvia Bewpeital OtL mpokahel
ouyyeveig Stapaptie ) eivat erBAaBG yLa Ty avarapaywyn.
TnAedpwvikodg aptBuog ektaktng avaykng: INFOTRAC - AptBuog
tnAedwvou yla 6o To 24wpo: 1-800-535-5053. EKTOG

HMA, koAeite Tov aplBuod rn)\sdawvou yLa 6o to 24wpo:
001-352-323-3500 (pe xpéwon tou S€ktn)

6. DOYNAZH

8°C
2°C

To obotnua RaplD NF Plus, to avtdpaotiplo RaplD Nitrate
A kat to avudpactiplo RaplD Spot Indole Ba mpémel va
duNdooovtal oToug apPXLKOUG TIEPLEKTEG TOUG oToug 2 - 8°C
UEXPLTN Xprion. Adrote Ta mtpoidvta va eptéABouv o Beppikn
Loopportia HE T eepuOKpao'La Swpuatiou mpwv anod T xpnon.
MHN xpnmuonou:trs Ta b avrtépaornpta oe Sladopetika
oucntnuum RapID. Adatpeite pdvo tov aplBpd Twv mAavel ou
aratrovvton v T ok, Enavaoppayitete v miaotiki
ouokevaoia kat ET[LOTpEd)ETE T0 AUECQ otoug 2 - 8°C. Ta TAVEA
TIPEMEL VOl XPNOLUOTIOLOLVTOL TNV NUEPQA TTOU adoupouvTal
aro To anobnkeutikd onpeio. To uypo evodpOaApiopol RaplD
Inoculation Fluid Ba mpémel va ¢GuAdooETOL OTOV QPYLKO
TEPLEKTN TOU Ot Beppokpacio dwuatiou (20 - 25°C) pexpL
™ xprion. }
7. _AANAOIQZH NPOIONTOX
To mpoidv éev TIPEMEL VAL Xpr]Gll.lOT[OLEIICll €av (1) éxeL mopENBEeL
n nuepopnvia AAgng, (2) €XeL OMAoEL O rt}\otcnKoq 6LOKoq
1 SlaKUBEUTEL N aKEPALOTNTA TOU TWHATOG 1 (3) undpxouv
AM\eg evbeigelc aloiwong.
8. ZIYAAOTH, ANOOHKEYZH KAl
META®OPA AEITMATQN

H ouMoyf KoL O XEWPLOHOG Twv Seypdtwv Ba npsna
va  TIPOYHQATOMOOUVTOL OUMbWVA HE TG OUVIOTWUEVEG
KateuBuvtrpLeg 0dnyieg. 12
9. NAPEXOMENA YAIKA
© 20 rtaveA RaplID NF Plus
* 20 évtuma avadopdg
e 1 avtudpaoctripo RapID NF Plus (pia mhaotikr ¢laAn pe

OTOYOVOUETPO TIOU TIEPLEXEL EMAPKEG QVILEPACTAPLO Yol

20 mdvel)
2 Siokol emwaong amd poplooavida.
* 1 08nyog XpwHATWY
* 0dnyleg xpriong (IFU).
10. 3YMBOAA NEPIEXOMENQN

I NF Plus Panels II'Io'tve)\ NF Plus

| Report Forms | Eviuna avadopég RaplD

| NFPlus R it

| Avtspaotrplo NF Plus

Avudpaotiipto RapID NF Plus (apéxetat oTo Kit)
(15 ml/dpLdAn)
ApOOTIKO cLUOTATIKO avd Aitpo:

P-SLUEBUAAUVOKIWVOLOASEYS ..o 0,05g
Yypo evodBoApcpou RaplD Inoculation Fluid (R8325102,
TapEXETAL XWPLOTA) (1 ml/owAnvapLo)
KCI

CaCl2 ..o

AnopeTOMWUEVO VEPO
Avudpaotriplo RaplD Nitrate A

(R8309003, mapeExetat )(u)pLOT(l) (15 ml/dLdAn)
ZoUAPaVAKO 0D ........ 8,0g
MNayopopdo ofikd ofy.......... 280,0 ml
ATIOUETOAWHEVO VEPD ..cvevrevrireereeeesssessasssesesssssenns 900,0 ml

Avudpagotrplo wd0Ang oe atayova RaplD Spot Indole
(R8309002, mapExeTal XwpPLoTd) (15 ml/dLéAn)
P-SLUEBUAAVO-KIWVOLOASEYSI ....vvvevvee e
YSPOoXAWPLKO OV .............. .
ATOUETOMNWUEVO VEPO
5. MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPODYAAZEIZ

To rtpo'[ov auto rtpoopt(stou ylo 6Lavvu)0‘tLKn Xpnon in vitro kow

Ba TIPETIEL VOL )(pl’]Glp.OTIOI.EIIal omd KatdAANAa smatéeuueva

dropa. Oa pEneL va )\auBavovtou npod}u}\aﬁqu EVAVTLOL OTOUG

ULKPOBLOAOYLKOUG Ktvéuvouc HEOW TNG CWOTAG anomstpwonq

BELYUOTWY, TIEPLEKTWY, HEOWV Kal TIAVEA SOKWMWV WETA TN

xpnon. AlaBdote kat akoAoUBAOTE TIG 08NYIEG TTPOTEKTIKA.

6] snotvuxpnctuonommuoq e€omllopdg  Ba Tpémel  va

anoorapwverat UE KataMn)\n &a&mcta UETA ™m xpnon.

H cuvwrwpevn UEBoSoganootelpwongeivatn anootelpwon o

QUTOKAUOTO 0ToUG 121°Cyla 15 Aemtd. Ta avaAwotpa Ba pérnet

V0L OITOCTELPWVOVTOL OTOV QUTOKAUOTO I VO OTOTEQPUVOVTAL.

Tuxov Slappon éuvntu«x uo}\uouaukwv UAkwv Ba npsr[et

va amokaictatal Gueca pe xpnon anoppo¢ntLKou X0pTLOU

KOL Ol ETUMOAUGCHEVEG TIEPLOXEG Bal Tpémel va kaBapilovtat

He TpoTUTIO otvtLBaKranaKO QTOAUHOVTIKO 1) 0AKOOAN 70%.

MHN xpnotuornoteite  Stdhupa unox)\wptwéouq vatpiou.

Ta uAwka Tou Ba xpnaotpomnotnBolv yla thv anomraotacn ™mg

Slappong, cupmepAaUBOVOUEVWY TWV yavTuwy, Ba Tpénet va

anopptdBouv we Bloloyikd entkivduva amopAnTa.

Mnv XxpnolomoLeite avTldpaoTripLo HETA TIG avaypapOUEVES

nuepopnvieg Angng.

Mn Xpnollomoleite TO TPOIOV €AQV UTAPXOUV EVSEifeELg

ermpuodAuvong f dAa onpeia aloiwong.

Onolodnmote coPapd ouuBav EXEL npokUEL OE Oxéon pe

TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIPETIEL VO QVAEPETOL OTOV

napotcmeuaorn Kaw otV 0pUOSL apXr TOU KPATOUG ue)\ouq

oTo omoio eSpeVEL O XPHOTNG I’]/KC(I. 0 a0Bevn. Ze nspmrwon

ENATTWHOTOG, LNV XPNOLHOTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

MNpoooxn!

1. To avudpaoctripto RaplD NF Plus givat Tofiko kat meaqu
smB)\aBeq ywa 1o meptBaihov. EruBAaBég o nepmtwon
ewnvonq tou, emadng Tou pE TO Bepua f o pata
1 Katamoong Tou. Evéxetal va emnpedoel SUCUEVWS
™m voytuémra 1 va BAaEL To €uPpuo Katd TN SLapKeLa
TG KUNONG.

2. To avudpaoctrplo RaplD Nitrate A koL To avildpactplo
RaplD Spot Indole pmopei va npom)\scouv epeblond oto
S€ppa, TAL HATLAL KALL TO QVOTTVEUCTLKO GUCTNHA.

3. Avottpsﬁts oto Sektio 6560usvwv (xccba)\aaq, T0
oroio SlatiBeTal OTOV LOTOTOMO TG ETOLPEiaG, Kot
OTNV EMOAUAVON TWV TPOIBVTWY yia TAnpodopies
OXETKA HE TA SUVNTIKA ETUKIVEUVOL CUOTATIKA Kot vl
Aerttopepeilq MANPOPOPIEG OXETIKA ME TIG XNMKEG OUGLEG

Twv avudpaoctnpiwy.
KINAYNOZ | H335 Mrtopet va ipokaéoet peBLopS TG

QVOTIVEUCTIKKG 080U

H336 Mropei va mpokaéael urtvnAia A Zohn

H360 Mropei va BAdpeL Tn yovipotnTa.
Mrtopei va BAdeL To pBpuo

H373 Mrtopei va ipokahéoet BAAPeG ota
Opyava UOTEPQ A0 TIOPATETAUEVN
) enavenppévn kBeon

MONO HMA  [Tp501 Edoblacteite pe TG e181KEG 08Nyieg o

anod T xprion

P202 Mnv to XpnotomnotioeTe Tpwv StaBAcete
KOLL KALTAVOOETE TLG 08nyleg rpodUuAagng

P281 Xpnotponoteite katdAAnAa péoa
OTOMLKAG TIPOOTACTOG

P260 AnodeVYETE VOL QVATIVEETE OKOVN/

HMA KAI EE avoBupdoeig/agépla/otayovidia/

atpoug/ekvedwpata

P271 Xpnotomoleite HOVo o€ EEWTEPLKOUG
XWPOUG 1} 0€ KAAX 0EPL{OMEVO XWPO

P308+P313 | Ze mepintwon ékBeong f rubavrg ékBeanc:
JupBouleuBeite/EmiokedBeite yLlatpd

P304+P340 | SE NEPINTQIH EIZNINOHS: Metadépete
Tov taBovta otov kaBapod aépa Kat
adrioTe ToV va §EKOUPACTEL OE 0TAON
TI0U SLEUKOAUVEL TNV QVOTvor).

P405 Quldooetal KAELSWHEVO

P403+P233 | DuldooeTal og KAAG QEPI{OHEVO XWPO.
O TEePLEKTNG SlaTnpeitat EPUNTIKA KAELOTOG

P501 A3BECN TOU TEPLEXOUEVOU/TIEPLEKTN OFE
EYKEKPLUEVN Hovada S1aBeong amoBArfTtwy
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11. YAIKA NOY ANAITOYNTAI, AAAA AEN NAPEXONTAI
® JUOKEUN aMOoTElpWoNG Kpikou
* Kpikog svod)Ga)\uLouou oTe\eO, TTEPLEKTEG ouMovnc
® ENWaoTPEG, EVOAAKTIKA TTEPBAANOVTIKG CUOTHHATOL
® SUMTTANPWHATIKA HECTL
* MKpOOpyOVLOHOL TOLOTIKOU EAEYXOU
* AvTLSpaoTrpLa xpwong katd Gram
® AVTIKELUEVODOPOL TIAAKEG [ULKPOOKOTILOU
* Avtidpaotrplo ofeldaong
* BapBakodopol otetheoi
® Yypo evodBoApopov RaplD Inoculation Fluid-1 ml (R8325102)
o AvtuSpaotriplo RaplD Nitrate A (R8309003)
o Avtidpaotiplo Ww8OAnG oe otaydva RaplD Spot Indole
(R8309002)

¢ Mpotumna 6L00\uuara Bolepotntag McFarland #1 kau #3
(R20411 & R20413) rj Looduvapa

o Mutéteg

¢ ERIC  (Electronic
(rmpoaupeTIKa).

12. AIAAIKAZIA

Mpostopacia evopOaApioparog:

1. Ot HKPOOPYQVIOHOL SOKLUNG TIPEMEL VA QVOTTTUCOOVTOL
og kabopr] KOMLEPYEL KoL Vo EEETATOVTAL UE XPWOTN KATd
Gram ko o§elddon mpw artoé TN Xprion oTo CUCTNHA.
Inpeiwon: H spunvsta ™mg SOKLunq of,st&aor]q Ba TtpST[EL
V0L TPAYUOTOTOLETOL HE TPOTOX!] GTav XpnotoroLeitol
BaKranaKr] avartuén  and  ayap  dadopomnoinong
TIOU TIEPLEXOUV XPWOTIKEG, OL OToleq evbexetal v
napepnodicouv v Epunvsla

2. Ou pKpoopyaviopol SoKUAG Umopouv va adatpeBolv
and Sddpopa EKAEKTIKA Kot pn HEoa avAarTtuéng e ayap.
Suviotwvtal ta e€Ag péoa: Tryptic Soy Agar (TSA) ue
1 Xwpig 5% aipa tpopdtou, MacConkey Agar.
ZNHUELWOELG:

e Oplopéva péoa. TIOU TIEPLEXOLY 1 CUMTANPLVOVTOL
HE povoookxapiteg 1 Sloakyapite Sev ouviotwvay,
KaBwg unopa va KataoTteilouv T yAUKOAUTIKY Spdon
KOL VO LELWOOULV TNV EKAEKTIKOTNTA TNG SOKLUNG.

. TatpuB}\'Lur[ouxpnmuonoLoowmvtatnvnpoetomaoia
ToU evo¢900\utouato<; Ba T[pET[EL Kot npottunon va
elvat napam(suotop.eva gvtog 18 - 24 (.upwv MNa ™
50KL|JI] anopovaevwv OTEAEXWV TIOU QVAITTUCCOVTOL
apya Uopouv va xpnotpornotnBouv TpuBAia 48 wpwv.

e H xprion péowv SLadOopeETIKWY QMO TA CUVIOTWUEVA
evbExeTaL va 6LaKUB£L')couv mv an(’)éoon ™G SOKIUAG.

3. Me BauBaKod)opo ote\ed 1| Kpiko svod)ea)\utouou
EVOLWPNOTE  EMAPKA  TOOOTNT®  QVOTTIUYHEVWY
uLKpoopvakuwv aro v KaAEpyeLa oto TpuPAio ayap
OE UYPO evod;@ot}\utcuou RaplD Inoculation Fluid (1 ml),
WOTE va eTTUXeTe opatry BoAepotnta TMou Looduvapel
ue mpotunto BoAepdtnrog TouAdylotov #1 McFarland
i wodlvapo, aA\d mou Sev umepPaivel 0 TPOTUTO
Bolepotntag #3 McFarland fj LooSUvapo.

INHUELWOELG:

e Tuxdv evalWPAMATO HE  ONUOVTIKA  AlyoTeEpn
BoAepotnta armd tou npoturou #1 McFarland Ba éxouv
WG OMOTEAECHA E0PANUEVES AVTLOPAOELG.

e To BaKTNPELAKA EVOLWPAMATA TIOU Eival TEPLOCOTEPO
Bohepc'x and tou mpotumou #1 McFarland Sev
EMnPedtouY Ty anddoon TG SOKAG kat cuvioTwvTaL
Vi UNTPEG  KAAMEPYELEG KaL OTEAEXN TOLOTLKOU
eAéyxou. QoTO00, TOl MAPACKEUACHEVA EVALWPHHOTAL
TIOU EivaL ONUOVTKA Tlo BoAepd amd TOU TPOTUTIOU
#3 McFarland evééxetal va emnpedoouv tnv anddoon
™G SOKLUAG.

e Ta evouwwpriuata Ba TPEMEL va  avoulyvoovtol
oxolaoTikd Kot va urtoBdAlovtal oe Teptdivnon oe
GUOKEUN) Vortex, €V QrtalLTeiTaL.

e Ta evowwprpata Ba TPEMEL va XPNOLUOTOLoUVTaL
€vVTOG 15 AemTwv amo tnv napacKsur’] TOUG.

4. Mrnopet va evodpBalotel TpuPAio dyap e OKOTIO TNV
avarntuén kabapng KaMLepvsLaq KoL TUXOV ETUTAEOV
SOKUWIEG TIOU UTOPEL VOl OTTOUTOUVTOL UTTOpPOLV  va
rtpavuarortomeouv pe Adn amd To evalwpnua tng
SOKWMAG artd T0 owAnvaplo uypol evodOaApiopol
Ue Kpiko. Emwadote to tpuPAio yia 18 - 24 wpeg oTOUug
35-37°C.

Evo¢dOaApiopdg twv rdvel RaplD NF Plus:

1. Ad)OLLpSOTE TO KAAUMMO TOU TIAVEN TTOU BpLOKstou Tavw
andtn eupa €VOPOAALLULOHOU TPABWVTOG TTPOG TOL TIAVW KOLL
apLotepd tn YAwttiSa e thv évdelén «Peel to Inoculate»
(Adaipeon yia evodOaApLopo).

2. XPNOWOTOWWVTAG TWIETA, HETODEPETE HE TPOCOXN
TO TAAPEG TIEPLEXOMEVO TOU OWANVOPiou Tou uypol
evodBaAopol oty mavw Seld ywvia Tou TAveA.
Enavaodpayiote tn OUpa evodpOaApopol Tou TAVEA
muéfovrag tn yAwttida tou kaAUppatog otn B€on tnge.

3. AdoU TpocBEceTe TO evalwpNUA TNG SOKWUNG KoL EVW
Slatnpeite to TMAvel TmAvw oe eninedn emdavela,
epappoote KAion mepimou 45° oTo MAveA TPOG Ta Tiow,
MAKPLA oto TG KOAOTNTEG avtidpaong (Seite mapakdtw).

RapID  Compendium,  R8323600)

Mivakag 1. Apx£G Kat ototyeia Tou cuothpatog RaplD NF Plus

DPOCTIKO CUCTATIKO

Ap. Kwdikog
KoWAOTNTaG | SoKig

| Moot | Apxiy

Ap. BiBAoypadikig
avadopdg

Mpw arné tv tpocBnkn avudpactnpiou:
H u8pdAuon tne apyvivng aneheuBepwvel
1 ADH Apyuwivn 1,0% Baowa mpoidvta ou au§avouv to pH kat 1-3
oANGZouV TNV EVBELEn.
2 RO | Medparmuc Beidn o |pion oy vrogtpamo pedveropH a4
H u8pdAuon twv Autdiwv aneheubepwvel
3 EST TpwAukepiSio 1,0% Autapd o€ Tou pewwvouv to pH Kat 1-4
aMalouv Tnv EvBelén.
4 PHS p-virpodawvulo-dpwodoeotépag |0,1%
5 NAG p-vitpodatvuro-n-okeTtulo-B, 0.1% H evZupikr uSPAAUGN TOU GXPWHOU apUAO-
D-yAukoZopuvidn . UTIOKATESTNEVOU YAUKOGLS{0U 1 Tou 2356
6 aGLU p-vitpodawulo-a,D-yAukoaidn 0,1% dwodoeotepa aneheuBepwvel kitpvn g
7 BGLU p-vitpodawvuro-B,D-yAukooidn | 0,1% 0- 1} p-VITpOhouvOAn.
8 ONPG p-virpodawulo-B,D-yahaktooidn | 0,1%
H udpoAuon tng oupiag mapdayet Baotka
9 URE Oupia 0,25% Tipoidvta ou auédvouv to pH kat aAd{ouv 1-3
v Evoeldn.
10 GLU MKl 1,0% ?v)l(iz?g]n YAUKOING pewwveL To pH kat aANGTEL TV 13
Metd thv ipooBikn avtispaotnpiou:
4 PRO NpoAivo-B-vadbBulauidn 01%
5 PYR Mupohisovn-B-vadBurapisn 0,1% H evlupikr uSPOAUGH TOU UMOCTPWHATOG
6 GGT Y-yAoutopu B-vadBulapisn 0,1% apuhapuSiou aneheubepiver eErevBepn 4 6-10
7 TRY Tpuntoddvn-B-vabBulauisn 0,1% B-vadBuapivn, n orola avivedetal pe ’
N-Beviuh-cipywivn-B- 1o avtdpactrplo RaplD NF Plus.
8 BANA xoywivn 0,1%
vadBuAapidn
H xprion tpumttodavng embEPEL TOV GXNUATIOUO
9 IND Tpurttoddvn 0,4% WEOANG TIOU AVIXVEVETAL LE TO aVTLSPACTHPLO 1-3
R:ﬂ)ID Spot Indole.
H Xprion vitpukoU 16vtog emuEpeL Tov
10 NO, Nitpikd vatplo 1,0% OXNUATIOUO VITPWE0UG Evwong Ttou aviyvevetal | 1-3
ue To avtibpaotrpto RapID Nitrate A.

Kow\otnteg avtidpaong

Nekavn evodBahpopol
(riow pépog Siokou)

45"\

4. Evw To TAvel €xel omioBbia KAion, avoKwhRoTe TO omaAd
oo TAEUPA O TIAEUPA YL va 6Lavsur19a op.OLouopd)a
10 evodBAluopa  ota  Tiow  TETAoMOTA,  OMWG
QTELKOVIZETOU TIAPAKATW.

=

5. Evw Swatnpeite 1o mAvel oe smrte&n, opt{ovua Bson

(erutuyxdveton UKOAGTEPO KPATWVTAG TO KETW HEPOG
WV KoWoTHTWY avn&paonq TAvw otnv empdavela Tou
Tdykou), Swaote apyd KAlon oTo TAVEA TIPOG TA UIPOOTd,
otnv katevBuvon Twv Komotr']twv avti&pacnq, £wg Otou
T0 evOodBAAULOUa TIEPAOEL TO TTETAOHATA Kot XUBEeL ot
Kot}\otntsq avtidpaong (delte mapakdtw). Me autd ™
Bnpa r[pam—:t va petadpepBei 0o to evodBEALopa amnd
TO TH{OW TUMAHA TOU TTAVEA.
Inueiwon: Eav dwoete TOAD ypriyopa KAlon oto TIAVeA,
evbéxetal va maylbeutel 0g€pag otn OUMBOAR Twv
Koot Twv SoKng, Tou Ba meplopioel v kivnon
TOU uypoU.

Kowthétnteg avtidpaong

MPOCTWVO HEPOG Siokou
(urp Hépog ) /45°

6. Emotpéte to mdvel oe eninedn Ofon. Edv amauteitay,
Xtunote eladpd to mAveA TAvw otnv emdpAvVELD TOU
TIAYKOU yLaL va. adpatp€oeTe TUXOV TOYLSEUUEVO QEPa OO
TG KOOTNTEG.

Ofon Sokiuwv rtdvel RaplD NF Plus

ZNHELWOELG:

o Eﬁstacn:e g KOWOTNTEG SOKLUNAG, OL onoteq Sev Ba
TIPETEL VO €X0UV PUOOAISEG Kat Ba TipémeL va gival
ouun)\npwuevsq opoopopda.  Eivar  amodektég
UUKPEG OLOUMETPLEG o TARpwon Twv Kot)\otntwv
Sokung, kabwg Sev npOKELraL Vo EMnpPeGoouV mv
anodoon NG SoKNAG. Av, WOTOCO, TO TIAVEN dev EXEL
oUMTTANPwOEL ouotouopd)a o€ peyOAo BaBuo, mpemel
va evodpBalpLotel véo Tdvel kat va anoppldpBei to
Tave Tou Sev €xel cUUTANPWOEL opolopopda.

e OMlokAnpwote tov evodBoApopd KkdBe mdaveh oto
ornoio edapudletal  uypo  evodBoApLOPOL TPV
evodBaApioete emutAéov mdveA.

* Mnv adrioete t0 Evo¢6u}\uLoua o€ npsuux 0TO ToW
THAMO TOU TIAVEN YL EKTETOUEVO XPOVIKO SLdotnpa
Xwplg va ohokAnpwoete tn Sadikaoia.

Enwaon twv rtavel RapID NF Plus:

Enwadote ta evocbea)\uwusvcx mdvel otoug35-37°Cyad wpaq
ot srtwcxcrtnpcx anoucia CO2. MNa eukoAia KaTd Tov )(ElpLGuO T
TAVEA HTTOPOUV VoL EMWOCTOUV 0ToUG SIOKOUG EMWOONG artod
Hoplocavida TTou TaPEXOVTOL OTO KIT.

Inpeiwon: Metd Ty enwoon yla 4 WPeG Kat TPV and v
1pocdkn TuXov avtdpaotnpiwy, propeite, epocov BEAeTe,
va tonoBetroete ta tavel RaplD NF Plus o Yuyeio (2 - 8°C)
KOTd T SLAPKELA TNG VUXTAG WOTE N avAyvwor) TOUG Vo Yivel
TO EMOUEVO TIPWL.

Ba®poAdynon twv ravel RapID NF Plus:

Ta mdvel RaplD NF Plus neptsxouv 10 Kot)\otnreq avttépaonc,
EMUTAEOV TNG 0EELBATNG, OL OTIOLEG TIAPEXOUV UE m oepa UG
18 BaBpohoyieg SOKLunq Ol KOWOTNTEG SOKLUNAG 4 €wg 10 eivat
SLOPaOTIKEG, TIEPLEXOUV U0 SLAPOPETIKEG SOKIUEG otV Bla
Koo\érnra. OL 816paOTIKEG SOKIUEC BaGquovoOvraL npwTa
el arno v PoabrKn Tou avu&paotr]plou KalL TTOPEXOLV TO
TIPWTO OTOTEAECAL 50Kl.|.l|’]§ KOlL, 0T OUVEXELQ, N i6La KOAOTTOL
Babpohoyeitar Eavd petd v poadrikn tov avudpactpiov
ylo v mapox tou &eutepou ar[ots)\souatoq 60Ktunq
OL 818paoTIKEG KOWNOTNTEG SOKLUAG YL TIG OTOieg artatteital
qvuépumano RaplD NF Plus emonpaivovtal pe mv npwtn
SOKLUN TTAVW OO TN VPO Kot T SeUTepn 60KLun KATWw oo
™ ypappn. H 8ibpactikn Sokuytr 9, yia Ty onoia amouteitat
avtdpaotrplo wdOANnG o otayova RaplD Spot Indole, opiletat
QO UL VPO KATW ortd T SOKLUA YLaL Thv omola arauteital
o avtdpaotrplo, IND. H Sibpaotikr dokiur 10, yia tnv omnoia
anauteitat avidpaotiplo RaplD Nitrate A, opiletatl and éva
mhaioto mou edapudletal yupw amd t SOKUA yla thv oroia
aratteitat to avudpaotriplo.

Evw kpatdte maespo to mdavel RaplD NF Plus otnv

erud)(xvswt Tou Tdykou, adalpEote To KAAUUA e popdn

ETIKETAG OO TG KOWOTNTEG avtidpaong Tpapwvtag tnhv

KATw Se€Ld yAwTTida mpog TaL MAvw Kat apLotepa.

2. Xwpig va mpooBEceTe avTOPAOTAPLA, OVAYVWOTE Kal

Ap. KoOWAGTNTAG 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kwd1kdg SoKIpig ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY BANA IND | NO. |

Mivakag 2. Eppnveia twv §okipuwv touv cuctipartog RapID NF Plus* (BA. O8nyo xpwpdtwv yla rnapadeiypata)

Ap. KuoBuxsg Avudpactiiplo Avtidpaon X0\
kol\étnrag | Sokwurg OQeTk6 IApvnnKé
Mpw arnoé thv npoobrkn avtdpoaotnpiou:
, , . Mévo n  avdmwén  Slokptol  KOKKWOU
1 ADH Kavéva Kokkwo ]I_([gp‘lt\(/)(l)(&])\?vmxto Xpwpatog Ba mpémel va PBabuoloyeitar wg
P O£TIKO amoTEAETUA.
Hawvartuén kitpvou, xpuooU ) topToKaAOKITpLVOU
oto oUvolo TG kodtntag Oa mpémel va
Kitowo, Yousd Baeuo)\ovau:m WG BETIKO amoTéAeopaL. Evéexetou
2 TRD Kavéva n‘:) tc’))K(g)\om wo KOKKwo 1 topTokahi 01O ENGVW uepoq ™mg KOWOTNTOG VA OXNUOTLOTEL
i op P Ml KITpWWIT  oTpWwor). AVOKWAOTE amoAd To
Tavel ya va avopi€ete kat va Pabpoloynoete
Onwe n@wpdd)sml TIOPATTAVW.
H avérttuén kitpvou, xpuoou, optokahokitpvou
| C(VOLXTOU TOPTOKOAL 6TO GUVONO TG KONGTNTOG
Kitpwo, xpuoo, KOKKWO 1 GKOUDO Ba mpémet va Pobpoloyeitar wg Betkd
3 EST Kavéva TIOPTOKAAOKITPVO o mmr}]\i p amnotéAecpa. Evééxetal oto emdvw MEPOG NG
1] VOLXTO TTOPTOKOAL P KOWATNTOG VAl OXNUOTLOTEL L KOKKLVN OTPWaon.
AvaKLvroTe araAd TO TIAVEA yoLVOL AVOLULEETE KaLva
BaBuohoyroete Omwg meplypadeTaL OpANAVW.
4 PHS
5 NAG KoBapd f ehadbpdy Onoladnmote  avarruén  KTpwou  XpWHATOS
6 aGLU Kavéva Kitpwo oKoD po n pws ot0 oUVoAo NG kodtnTag Ba mpémel va
7 BGLU p Babporoyeital wg BeTIKO amotéAecpa.
8 ONPG
Kitpwo, Movo n avartugn SLakpLtol KOKKWVOU XPWHATOG
9 URE Kavéva Kokkwo TIOPTOKAAOKITPVO oto oUvolo TG Kodtntag Ba mpémel va
1) TTOPTOKOAL BaBpoloyeital we BTko anotéAeoua.
Movo n avartuén Slakpttol KITpwou XpWwHATOS
oto oUvolo TG Kodtntag Ba mpémel va
. BaBpoloyeitat  wg  Betkd  amotéAeopa.
10 GLU Kavéva Kitpwo M:}‘Z’G \{\c/xé\a(onpacwo Kataypddte 10 XpwHa otnv KOWOTNTO OTOV
nmne XWPO TIOU TIOPEXETAL OTO £VTUTO avadopdg
TpoG avadpopd, Oe MEPUTTWON TOU AMALTOUVTOL
ETUTAEOV YOUPOAKTNPLOTIKA YL TNV TOUTOTOINoN.
Metd tv tpooBikn avtidpactnpiou:
4 FRO Mévo n avdamwén  onpavtkov  Pabupov
5 PYR AVIE OO0 lwdeg, BLoAeti, kokkwo, | KaBapo, okoupo, XpwHatog Ba mpémel va Babuoloyeitar wg
6 GGT Ra IDpNF F:}Ss OKOUPO TIOPTOKAAL QVOLXTO TIOPTOKOAL Betkd amotéheopa. OL  OXVEG  OUTOXPWOELS
7 TRY P 1) okoLPO pol 1) TIOAU a6 pol Xpwpatog Ba Tpénel va Badpoloyolvial wg
3 BANA QPVNTIKO OMOTEAECHAL.
. OmnoLadrMOTE aVATTTUén KadpE-palpou XpWUOTOG
AvtSpaotrplo : ., ?
. . P PR Ba mpémet va Pobpoloyeitar wg BeTkd
s IND a/fol)\DnSc (Lstﬁ]tggloeva Koe A paipo Moproxadi A kokKwvo arotéleopa. Ororodrmote GANo xpwpa Ba mpémet
piL >p VoL BaBUOAOYEITOL WE APVNTIKO ATTOTEAECHO.
Onoladnmote avarmtuén KOKKWOU 1 TIOPTOKOAL
Xpwpatog Ba mpémel va PBabuoloyeitar wg
10 NO Avudpaotriplo KoKiwo f topTokahi Kaeapo, oKkoUpo Betkd amotéAeopa. AMOXPWOELG TOU KiTpVou
3 RaplD Nitrate A 1} Kitpwvo Ba mpénel va Babuoloyolvial wg apvnTikd
anotéleopa. Inpeiwon: AEN AMNAITEITAI n xprion
Tou avidpaotnpiou RaplD Nitrate B.

*SHMEIQZH: H avdyvwon Twv AVeA TIPEEL va YIVETAL HECW TNG TOPATAHPNONG TWV KOOTATWY avtidpaong o Aeukd dovro.



Mivakag 3. Aldypappia ToLotikov eAéyxou yia ta tével RaplD NF Plus

Mtikpoopyaviopuog ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Acinetobacter baumannii * ATCC™ 19606 = - + (=) — — — — — (+) — — — (-) — — —
Aeromonas hydrophila  ATCC™ 35654 + + + + + - + + (=) + + (=) (=) — (=) + +
Elizabethkingia menigoseptica ¥ ATCC™ 13253 (=) (=) V (+) + + (+) (=) - - + + + + + + —
Oligella ureolytica P ATCC™ 43534 (-) — — — — — — — + — V — + (=) — — (+)

+, BeTIKO,

—, apvnTko, V, LetafANTO, (-), ouvABwe apvntkd, (+), cuvrBwg BeTKO.

“[IponyoupéVWG XapaKTnpLopévo we Acinetobacter calcoaceticus

PBaowkd oTeNéXN EvEEEnG KaTadelkviouV TV amoSekT arddoon Tou o actafoUs UNOCTPWOTOG 0TO CUCTNIA KA AVTLSPOOTIKOTNTA 08 GNUOVTIKO aplOpd BoBpiwv, cUpdwva Pe Tig CUOTACELS Tou IvoTitouTou KAWIKWV Kot
Epyaotnplakwy Mpotinwy yia eE0pBoloyLlopévo ToLloTko EAeyxo.¥  MponyoupEvwe XapaktnpLopEVo we Flavobacterium meningosepticum

Baeuo)\ovr']ors TG kodtnteg 1 (ADH) €wg 10 (GLU) amd
apLOTEPA TIPOG SEELA e m BonBeLa tou 08nyou XpwudTwY
KoL Tou 0dnyol eppnveiog TOU TapoucLdlovial oTov
Mivaka 2. H avdyvwon Twv maveh Tpémel va yivetot
MEOW TNG TAPATAPNONG TwV KOWOTATWV avtidpacng
oe Aeuko ¢ovro. Kataypadte TG BaeuokovLsc ™mg
S0KIUAG oTa KatdAAnAa mAaiola Tou evtumou avad;opaq,
XPNOLLOTIOWVTAG TOV KWSWKO SOKIUAG TAvw omd TN
YPOUUA YLaL TLG SIOPACTIKEG SOKLUEG.

Inueiwon: Kataypdte to xpwpa otnv kodtnta 10 (GLU)
OTOV XWPO TIOU TIOPEXETAL OTO EVTUTIO avadopdg. To UmAe
UTtOSELKVUEL a)\m}\orto'mor] 0 npdowo UTtoSELKVUEL
ogeldwon kat To Kitpwo urodewvieL (bpwon. AUTEG oL
mAnpodopieg p.nopst va d)otvouv XPAOWEG WG EMUTAEOV
XOPOKTNPLOTIKA O€ TIEPUTTWOELG ETUKAAU NG B avoTrTwy.

3. TMpoobBéote T TOPOKATW  avTdpactipla  OTLG
UTTOSELKVUOEVEG KOWOTNTEG:

e [pooBéote 2 otayodveg avidpaotnpiou RaplD NF Plus
oTiG KolOtNTeg 4 (PRO) £wg 8 (BANA).

e [llpocBéote 2 otayodveg avudpaotnpiou WSOANG o€
otaydva RaplD Spot Indole otnv kootnta 9 (URE/IND).

e [lpocBéote 2 otayoveg avidpaotnpiou RaplD Nitrate
A otnv kol\dtnta 10 (GLU/NO3).

Inpeiwon: Npénelva xpnotpomnonBei povo avidpaotriplo

wo0OANG oe otayova RaplD Spot Indole. To avtidpaoctrplo

Ww80ANG tng Kovacs 1 tng Ehrlich &ev Ba moapayet

LKOVOTTOLNTIKA QTOTEAECLOTAL.

4. Adnote 10 XpwH va avth[TUXSEL ya tou}\a)(Lo-tov
30 deutepdAemta kat OxL MAvw amd 3 Aemtd. Avayvwote
Kot BaBuoloynote tig kodtnteg 4 éwg 10. Kataypayte
TG Babuoloyieg ota katdAAnAa mAaicla tou evtumou
avahopdg, XPNOLUOTIOLWVTAG TOUG KWEIKOUG SOKLUAG KATW
QIO TN YPOUUNA VLA TLG SISPACTIKEG SOKLUEC.

5. Kamvpdul)r& v avtidpaon ofelddong yw  To
omouokusvo OTéNEXOG  SOKWWAG oto TAQiolo Tou
TIAPEXETAL OTO EVTUTIO aVapOPAG.

6. Metadépete tov MKpokwdKa 1ou AARdGOnke amd To
évtumo avadopdg oto ERIC yia tnv tautomnoinon.

13. ANOTEAEZMATA KAI EYPOZ
ANAMENOMENQN TIMQN

To Slaypappa étad)oportoincnq RapID NF Plus (I‘I'Lvm«xq 4)

QTELKOVI{EL TOL AVOUEVOUEVOL OMMOTEAEGHATA yla TO GUCTNHA

RapID NF Plus. Ta amotedéopota Ttou Stavpauuaroq

Sladpoporoinong st)pa(ovtaL WG OEPA BETIKWY TIOCOOTWV

yla kabe Sokiur) tou ouotr]ucxtoq Ou mAnpodopieg autaq

UNOCTNPIlOLV CTOTLOTIKA TN XPrioN KABE BOKIUAG KaL TLAPEXOUV

™ Bdon, péow apBUNTKAG KwdKomoinong Ll)r]d)Lava

anots)\ecuarwv SOKLUAG, yLa HLoL TuBavoloyLkr) TIPOCEyYLoN

OTNV TOWTOMOLNGN TOU QIOUOVWHEVOU OTEAEXOUG TNG SOKLUAG.

Ol TOUTOTOWCEL TIPaYHATONOLOUVTaL HE TN XPon Twv

Babuoloywwv tng kdBe Sokung amd ta navs)\ RapID NF

Plus og cuv&uacpo pe GAAEG EPYAOTNPLAKEC n)\r]pocboplsq

(6nAadn, xpwon katd Gram, ofelddon, avamtuén oe péoa

Stadoporoinong 1 EKAEKTIKA uéoa K.ATL) yla va topayBel eva

MOT{BO TOU OMOLALEL OTATIOTIKA TN YVWOTH avTlSpaoTKOTTA

Twv Ta€ewv Tou €xouv Kataypadel otn Bacn dedopévwy Tou

ouomuaroq RaplID. Autd ta potiBa cuykpivovtal Péow TG
XPAoNG Tou Slaypappatog 6Lad>oponomonc RapID NF Plus
(Nivaxag 4) 1 pe Tv mapaywyn evog LKPOKWALKA KoL Th Xprion
Tou ERIC.

14. NOIOTIKOZ EAEMX0z

OMotot apteuomapnﬁaq TOoU cuomuatoq RaplID NF Plus & €xouv

SokiaoTel pe T XpAoN Twv MOPOKATW HIKPOOPYAVIOHWY

TIOLOTIKOU €AEYXOU Kal €XOuV Kplez-:l KatdAndol. H e&étaon

TWV HKPOOPYAVLOWV EAEYXOU TIPETLEL Vet SLegdyeTan oUWV

HE TG kaBlepwpeves epyaotnplakés Sladkascieg molotkol

e\éyxou. EdQv onuewbBolv amokAivovta —amotedéoparta

TIOLOTIKOU €AEyXOU, TA QOTEAEOHOTO TWV aocBevwv Oev

Ba mpénel va avadepBolv. O Mivakag 3 moapabetel ta

OVOEVOUEVA  QUTOTEAEOUATO YlOL TO ETUAEYUEVO OUVOANO

ULKPOOPYOVIOUWV SOKLUAG.

ZNUELWOELG:

e O Tmowotkog €Aeyxo¢ Ttwv avudpaotnpiwv RaplD
€MTUyXAveTal He T AQPN  TWV  OVAPEVOUEVWV
QVTLOPACEWVY Yol TIG SOKLUEG YLaL TLG OTOLEG amtauteital n
Tpoadnkn Twv avtdpaotnpiwv (kootnteg 4-10).

e MKpoOopyavLopot Tou €xouv petadepbel emavelnupéva
OE MECO ME Ayap VLA EKTETAUEVEG XPOVIKEG TIEPLOSOUG
UIopel va tapdyouv amokAivovta amoteAEopaTa.

e Taoteléxnmolotikol eEAéyxou Barmpenelva artoer] KevovTaL
KotePuypEva )\uod:L)\onotnusva Mpw and T Xprion, Ta
oteAEXn T[OI.OTI.KOU eAéyxou Ba npsnet va uerad)epovrm
2 - 3 GopEG and 1o AnoBNKEUTIKO ONpELD OE PECO He Ayap
TIOU GUVLOTATAL YL Xprion e to cuotnpa RaplD NF Plus.

e To OKEUGOMOTA, T T(POCOETA KL TO GUCTATIKA TWV HECWV
KaMLépvz-:Laq ToliAouv avd}\ova JLE TOV TOPACKEVALOTH KAl
Hrtopet va rowiouv erntiong avd aptida. Qg anotéleopa,
01 ueoa KOANLEPYELQG UMOpPEL Vo emnpedoouV TN Baotkn
VUMK  SpaOTIKOTNTA TWV KOBOPLOUEVWY  OTEAEXWV
TIOLOTIKOU EAEYXOU. EQV Tal OTTOTEAEOHOTOL TWV OTEAEXWV
TIOLOTIKOU €AéyXou Sladépouv armd ta eVOELKVUOUEVAL
potiBa, urtokaANEpyELa O HECO SLAPOPETIKAG TAPTISAG
N GA\OU TIAPOOKEUQOTH OUXVA ETUAUEL TIG QTOKAIOELG
TIOLOTIKOU EAEYXOU.

15. MEPIOPIZMOI

1. T T XpAon tou cuotiuatog RaplD NF Plus kat tnv
EPUNVEI TWV QITOTEAEOUATWY, QUTAWTETAL N yvwon
appodiov uLKpoBLoAéyou 0 omoiog eival €EOIKELWUEVOS
HE TLG EPYOOTNPLAKEG SLadIKAGIES KaL EKTTOUSEVHEVOG OTLG
UeBOEOUG YEVIKNG uthoBLvovLaq KOl XPNOLUOTIOLEL TNV
eknaidevon, v EU.T[ELDLO. T r[)\npod)optsq Gstvuatoq
KOL GANEC OXETIKEC Staﬁtkacteq OWOTA TPV Ao myv
avadopd NG tautonoinong mou ARdOnke pe t xprion
TOU CUOTHHATOG.

2. H mnyq tou éeivuatoq n avtibpaon ofelddong, Tta
XAPOKTNPLOTIKG XpwonG katd Gram kat n avartuén oe
EK)\EKTI.K(! ayap ea TPEMEL va AapBavovtat urddn Kotd tn
xpron tou cuotfpatog RaplD NF Plus.

3. To oVUotnua RapID NF Plus mpémet va xpr]otp.onotsitaL
ue Koteupsc Kot]\)\LEpyeLeq uLKpoopyakuwv 60Ktunc
H xprion HKtwv uLKpoBLava TAnBuopwv 1 n dueon
ok KAVIKoU UAKOU xwpic kaAAiépyela Ba erudpépel
QartokALlvovTa artoTeEAéopaTa.

Nivakag4 - Audypappa StadopomnoinongRaplD NF Plus (BA. Evotnta 13)

4. TooUotnua RaplD NF Plus €xeL oxeSLaoTel yla xprion He TG
TAEELG IOV napcxrieevrou 010 SLAypoppa 6La¢oponoinonq
RapID NF Plus. H yxprion HWKpOOPYQVIOUWY TOU &gV
T[apauesvtat oadwg puropel va odnyroet oe AavBacpévn
Tautonoinon.

5. OL QVOUEVOUEVEG TUUEG TIOU TTOPOTiBEVTAL Yol TLG SOKIUES
Tou ouotrpatog RaplD NF Plus propel va Stadépouv anod
Ta amoteAéopata cUMBOTIKWY SoKIUwy 1 TAnpodopieg
Tto0U eiav avadepBei oto MapeABov.

6. H akpiBela oV cuo-rnuatoq RapID NF Plus Bagiletal
ot OoTaToTK Xpron TARBouG eBIKA OXESLACHEVWY
SOKIUWY Kol HLag B(xonq 5e50UEVWV  ATTOKAELOTIKAG
ekpeT@Mevong. H xprion omoltaoérmote SOKWAG mou
BpLGKEtL‘ll oto ouctr]pot RaplID NF Plus yia tnv e€axpiBwon
™mg, TOTOTNTAG evoc QTTOPOVWUEVOU OTEAEXOUG SOKIUNAG
UTTOKELTAL OTO EYYEVEG OPAALQ TNG KAOE SOKLUAG.

16. XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ta xapaKTneLoTKA anodoong Tou cuctipatog RapID NF Plus
£X0LV KaBLEPWOEL LECW EPYOOTNPLAKWY SOKLULWV KAANLEPYELWV
avadopdg KoL UNTPLKWVY KAAALEQYELWY 0TV eTatpeia Remel kat
UEOW KAVLKWV QELOAOYICEWV LLE TN XPrON VEWVY OTIOLOVWHEVWY
OTEAEXWV a0 KAWVIKA SelypaTal KOL OMOUOVWHEVWY OTEAEXWV
avadopdc.*Y
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18. EMEZHIHZH YMBOAQN

ApBuOC KatoAdyou

In vitro 51ayvVwoTIKO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV

SupBouleuteite g odnyieg xpriong (IFU)

‘Opla Beppokpaociag (Oeppokpacia
artoBrkeuonc)

MepLéxel emapkr toodTNTA yio <N> €eTAOELG

Mn XpNOLLOTIOLEITE EQV N CUCKEUOGLOL EXEL
Urtootel I

Mnv €MavaxpnOLLOTIOLETE

Kwbkog maptidag (AptOudg maptibac)

Xprion €wg (Hpepopnvia Anéne)

Elcaywyéag

ATOKAELOTIKO QVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU
T(POLOVTOC

E€0U0L080TNEVOG QVTUTPOOWITOG 0TV
Eupwraikn Kowdtnta

E@wﬂ@@ﬁ%ﬂﬁ

AgLoAoynon cuppopdwong HB

Evpwraikr aflohoynon cuppudpdwaong

E 55

MNapackevaotng

TaRapID™ kat ERIC™ eivat epmopikd ofpata tng Thermo Fisher Scientific
Ko Twv Buyatpkwy tg. To ATCC™ givat EUMOPLKO O KATATEBEY TNG

American Type Culture Collection.
CA %o

“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, HMA
www.thermofisher.com/microbiology
TnA.: (800) 255-6730 * AleBvég: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Eupwrin +800 135 79 135 ¢ HMA 1 855 2360 190
Kavasdg 1 855 805 8539 » Aoutéc xtpeg +31 20 794 7071

EkSoon Huepopnvia eloaywyng
TPOTOTOLCEWV

IFU8311005 lavoudplog 2024
Evnuépwon MNivakag 2.

TunwBnke oto HB

MLKpOOPYQaVLoU6G ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 [0).{]
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviae 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii - Blooudda sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii - Blooudda veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum © 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans ° 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis '* 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliguefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Mlyroides odoratimimus ¥ 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola ® 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas Opada 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii ¢ 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
| Sphingobacterium multivorum (llk-2) 4 ) 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
| Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (lIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98

@ Mponyoupévwg xapaktnplopévo wg Weeksella zoohelcum

- TMponyoupévwg xapaktnplopévo we Flavobacterium
meningosepticum ko Chryseobacterium meningosepticum

¥ TpONYOUHEVWG XapaKTNPLOHEVO wG Myroides odoratus kat ipv
ano autd wg Flavobacterium odoratum
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% Mponyoupévwg XapaktnpLopevo we Chryseomonas luteola

£ TpOonNYOUHEVWE XOPAKTNPLOKEVO wG Flavimonas oryzihabitans
“* MponNyoUpEVWE XOpaKTNpLopevo wg Moraxella phenylpyruvica
¢ TMponyoupévwg xapaktnplopévo we Burkholderia pickettii

1 [1pONYyOUHEVWG XAPOKTNPLOHEVO wG Ochrobactrum anthropi (vd)
7 MponyoupéVwG XapaktnpLopévo wg Comamonas acidovorans

¢ Tponyoupévwg xapaktnpLopévo wg Moraxella catarrhalis

“ TIpONyoUHEVWG XAPAKTNPLOUEVO wG Pasteurella pneumotropica

¥ T1pONyoupEVWE XAPOKTNPLOHEVO WG
Pseudomonas pseudoalcaligenes

¢ Mponyoupévwg xapaktnpLopévo w Pasteurella haemolytica

© MponyoUHEVWE XOPAKTNPLOKEVO W Vibrio damsela
 TponyoupEVWE XapaKTnpLopevo w Vibrio hollisae
7 MPONYOULEVWG XaPaKTNPLOWEVO WG Flavobacterium breve
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1. USO PREVISTO

RapID™ NF Plus es un micrométodo cualitativo que utiliza reacciones
enzimdticas paraidentificar aislados clinicos que han crecido en agar
de bacterias gramnegativas no fermentadoras de glucosa y otras
bacterias gramnegativas fermentadoras de glucosa seleccionadas
no pertenecientes a la familia de las enterobacteriaceas. Se usa
en flujos de trabajo de diagndstico para ayudar a los profesionales
médicos a elegir opciones de tratamiento para pacientes de los que
se sospecha que padecen infecciones bacterianas. El dispositivo no
es automatizado, es exclusivamente para uso profesional y no esta
disefiado para diagndstico complementario.

Se proporciona una lista completa de los organismos a los que
se dirige el sistema RapID NF Plus en el gréfico diferencial de
RapID NF Plus.

2. RESUMEN Y EXPLICACION

6. ALMACENAMIENTO

8°C
2°C

El sistema RaplID NF Plus y los reactivos RapID Nitrate Ay RapID Spot
Indole deben almacenarse en sus envases originales a 2-8 °C hasta
que se utilicen. Deje que los productos alcancen la temperatura
ambiente antes de usarlos. NO intercambie reactivos entre distintos
sistemas RaplD. Saque solamente el niUmero de paneles necesarios
para la prueba. Vuelva a cerrar la bolsa de plastico y vuélvala
a guardar inmediatamente a 2-8 °C. Los paneles se deben usar
el mismo dia en que se saquen de su lugar de almacenamiento.
El liquido de inoculacién RaplID debe almacenarse en su envase
original a temperatura ambiente (20-25 °C) hasta que se utilice.

7. DETERIORO DEL PRODUCTO
Este producto no debe utilizarse si (1) la fecha de caducidad

ha pasado, (2) la bandeja de plastico estd rota o la tapa esta
deteriorada, o bien (3) hay otras sefiales de deterioro.

8. RECOLECCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
LAS MUESTRAS

Las muestras deben recogerse y manipularse siguiendo las
directrices recomendadas.2

9. MATERIAL SUMINISTRADO

Tabla 1. Principios y componentes del sistema RapID NF Plus

El sistema RapID NF Plus estd compuesto por (1) paneles
RapID NF Plusy (2) reactivo RapID NF Plus. Los paneles RapID NF Plus
son bandejas desechables de plastico con 10 cavidades de reaccion,
que contienen reaccionantes deshidratados. El panel permite
la inoculacién simultdnea de cada cavidad con una cantidad
predeterminada de indculo. Se utiliza una suspension de los
microrganismos de la prueba en el liquido de inoculaciéon RapID
como indculo; sirve para rehidratar e iniciar las reacciones de la
prueba. Tras la incubacién del panel, se examina cada cavidad de
la prueba en busca de reactividad observando el desarrollo de un
color. En algunos casos, se deben afiadir reactivos a las cavidades
de la prueba para proporcionar un cambio de color. El patrén
resultante de puntuaciones de prueba positivas y negativas se usa
como base para la identificacion del aislado de la prueba mediante
comparacion con los valores de probabilidad en el grafico diferencial
(Tabla 4), o bien usando el software RaplID ERIC™.

3. PRINCIPIO

Las pruebas utilizadas en el sistema RapID NF Plus se basan en
la degradacidon microbiana de sustratos especificos detectados
mediante varios sistemas indicadores. Las reacciones empleadas
son una combinacién de las pruebas convencionales y las pruebas
cromogeénicas de sustrato simple y se describen en la Tabla 1.

4. REACTIVOS

Reactivo RapID NF Plus (suministrado con el kit)

Componente del reactivo por litro:

(15 ml/frasco)

p-Dimetilaminocinamaldehido.........cccceveieveniecienencieies 0,05g
Liquido de inoculaciéon RapID

(R8325102, se suministra por separado) (1 ml/tubo)
KCl . 6,0¢g
CaCl2 05¢g

Agua desmineralizada .

Reactivo RapID Nitrate A
(R8309003, se suministra por separado)

.1000,0 ml

(15 ml/frasco)

Acido sulfanilico ....
Acido acético glacial .
Agua desmineralizada .......cocecveeeirinieeneeeeee e 900,0 ml

Reactivo RaplID Spot Indole
(R8309002, se suministra por separado)

g-DimetiIaminocinamaldehl’do ............................................... 100g
Acido clorhidrico
Agua desmineralizada . X

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este producto es para uso diagndstico in vitro y solo deben utilizarlo
personas con la formacién adecuada. Como precaucién para evitar
los peligros microbioldgicos, las muestras, los recipientes, los
medios y los paneles de prueba deben esterilizarse debidamente
después de su uso. Las instrucciones se deben leer y cumplir
estrictamente.

Los aparatos no desechables se deben esterilizar mediante cualquier
procedimiento después del uso, aunque el método preferido es
autoclave durante 15 minutos a 121 °C; los desechables deben
someterse a autoclave o incineracion. Los vertidos de materiales
potencialmente infecciosos deben eliminarse de inmediato con
tejido de papel absorbente y el drea contaminada debe limpiarse
con un desinfectante bacteriano estandar o alcohol al 70 %.
NO utilice hipoclorito de sodio. Los materiales empleados para
limpiar vertidos, incluidos los guantes, deben desecharse como si
se tratara de residuos biopeligrosos.

No utilice reactivos que hayan caducado.

No los use si hay indicios de contaminacién u otros signos de
deterioro.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con
el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario
y/o el paciente. En caso de mal funcionamiento, no utilice el
dispositivo.

iPrecaucion!

1. Elreactivo RapID NF Plus es téxico y puede ser perjudicial para
el entorno. Puede causar dafios por inhalacién, contacto con
la piel o los ojos, o bien si se ingiere. Puede ser perjudicial para
la fertilidad o dafiar al feto.

2. Los reactivos RapID Nitrate A y RaplID Spot Indole pueden
causar irritacion en la piel, los ojos y el sistema respiratorio.

3. Para obtener informacion detallada sobre las sustancias
quimicas del reactivo, consulte la hoja de datos sobre
seguridad, disponible en el sitio web de la empresa, y la
documentacién del producto para obtener informacién sobre
componentes potencialmente peligrosos.

Composicién/informacién sobre los componentes

2-Metoxietanol 109-86-4

Acido acético 64-19-7

Acido clorhidrico 7647-01-0

ADVERTENCIA Este producto contiene una sustancia quimica
conocida, la cual se considera en el estado de California que causa
defectos en los recién nacidos u otros dafios reproductivos.

Numero de teléfono para emergencias: INFOTRAC - Nimero de
24 horas: 1-800-535-5053. Fuera de EE. UU., llame al teléfono
de 24 horas: 001-352-323-3500 (llamada a cobro revertido)

PELIG Ro H335 Puede provocar irritacion respiratoria
H336 Puede provocar adormecimiento o mareo
H360 Puede perjudicar a la fertilidad Puede
causar dafios en el feto
H373 Puede causar dafios a los érganos tras
una exposicion prolongada o repetida
SOLO EE. UU. | pP201 Pedir instrucciones especiales antes
del uso
P202 No manipular la sustancia antes de
haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad
P281 Utilizar el equipo de proteccion
EE. UU. Y UE individual obligatorio
P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/
la niebla/los vapores/el aerosol
P271 Utilizar Gnicamente en exteriores o en un
lugar bien ventilado
P308+P313 | EN CASO DE exposicion manifiesta o
presunta: Consultar a un médico
P304+P340 | SISE INHALA: Transportar a la victima al
exterior y mantenerla en reposo en una
posiciéon cdmoda para respirar.
P405 Guardar bajo llave
P403+P233 | Almacenar en un lugar bien
ventilado. Mantener el recipiente
herméticamente cerrado
P501 Eliminar el contenido/el recipiente
en una planta de eliminacion de
materiales autorizada
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® 20 paneles RapID NF Plus

¢ 20 formularios de resultados

¢ 1 reactivo RaplD NF Plus (un frasco cuentagotas de plastico que
contiene suficiente reactivo para 20 paneles)

¢ 2 bandejas de incubacion de conglomerado.

1 guia de colores

e Instrucciones de uso (IFU).

10. SIMBOLOS DEL CONTENIDO
| NF Plus Panels | Paneles NF Plus

I Report Forms I Formularios de resultados RapID

I NF Plus Reagent I Reactivo NF Plus

I Incubation Trays I Bandejas de incubacién

11. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

* Dispositivo de esterilizacion del asa

¢ Asa de inoculacidn, hisopos, recipientes recolectores

* Incubadoras, sistemas ambientales alternativos

¢ Suplemento de medios

* Microrganismos de control de calidad

 Reactivos de tincién de Gram

¢ Portaobjetos para microscopio

¢ Reactivo de oxidasa

¢ Bastoncillos de algoddén

e Liquido de inoculacién RapID - 1 ml (R8325102)

¢ Reactivo RaplID Nitrate A (R8309003)

* Reactivo RaplID Spot Indole (R8309002)

e Patrones de turbidez McFarland n.° 1 y n.° 3 o equivalentes
(R20411 y R20413)

® Pipetas

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (opcional).

12. PROCEDIMIENTO
Preparacion del inéculo:

1. Los microrganismos de prueba deben proliferar en cultivos
purosy se deben examinar mediante tincion de Gram y oxidasa
antes de usarse en el sistema.

Nota: La prueba de oxidasa se debe interpretar con precaucion
cuando se usa la proliferacion bacteriana de agares diferenciales
que contienen tinciones que pueden interferir en lainterpretacion.

2. Los microrganismos de prueba deben eliminarse de una serie
de medios de proliferacion de agar selectivos y no selectivos.
Se recomiendan los siguientes tipos de medios: Agar de soja
triptica (TSA) con o sin sangre de oveja al 5 %; agar MacConkey.

Notas:

¢ No se recomiendan algunos medios que contienen o que
presentan suplementos con monosacéridos o disacaridos,
dado que pueden eliminar la actividad glucolitica y reducir
la selectividad de la prueba.

e Las placas usadas para la preparacion del indculo deben
tener preferiblemente una antigliedad de 18 a 24 horas.
Los aislados de crecimiento lento se pueden analizar con
placas de 48 horas.

e El uso de medios distintos a los recomendados puede
afectar el rendimiento de la prueba.

3. Con un bastoncillo de algodén o un asa de inoculacion,
suspenda un crecimiento suficiente del cultivo en placas de
agar en el liquido de inoculacién RaplD (1 ml) para conseguir
una turbidez visual igual como minimo que el patréon de
turbidez McFarland n.” 1 o equivalente, pero no superior al
patron de turbidez McFarland n.° 3 o equivalente.

Notas:

e Las suspensiones significativamente menos turbias que el
patrén McFarland n.° 1 ocasionaran reacciones anémalas.

e Las suspensiones bacterianas que son mas turbias que un
patrén McFarland n.° 1 no repercutirdn en el rendimiento
de la pruebay se recomiendan para cultivos madre y cepas
de control de calidad. No obstante, las suspensiones
preparadas con una turbidez notoriamente superior que
un patrén McFarland n.° 3 pueden afectar el rendimiento
de la prueba.

e En caso necesario, las suspensiones deben mezclarse
concienzudamente y agitarse con vortex.

e Lassuspensiones deben utilizarse dentro de los 15 minutos
siguientes a su preparacion.

4. Se puede inocular una placa de agar para determinar la pureza
y cualquier otra prueba adicional que pueda ser necesaria
utilizando un asa de la suspension de prueba del tubo de
liquido de inoculacidn. Incube la placa durante 18-24 horas a
una temperatura de 35-37 °C.

Inoculacién de paneles RaplD NF Plus:

1. Despegue la tapa del panel sobre el puerto de inoculacién
tirando de la lengiieta marcada “Peel to Inoculate” (Despegar
para inocular) hacia arriba y hacia la izquierda.

2. Con una pipeta, transfiera con cuidado todo el contenido
del tubo del liquido de inoculacién hacia la esquina superior
derecha del panel. Vuelva a sellar el puerto de inoculacién del
panel volviendo a poner la lenglieta en su sitio.

3. Después de afiadir la suspension de prueba, y manteniendo el
panel sobre una superficie nivelada, incline el panel hacia atras
alejandolo de las cavidades de la reaccion a aproximadamente
45° (véase a continuacion).

Cavidades de reaccion

Cubeta de inoculacién
(parte posterior
de la bandeja)

45“\

4. Mientras estd inclinado hacia atrds, balancee suavemente
el panel de lado a lado para distribuir uniformemente el
indculo a lo largo de las placas posteriores, como se ilustra a

continuacion.
=
/ >

N.° de cavidad I Cédigo de la prueba I Componente del reactivo I Cantidad I Principio I N.° de bibliografia

Antes de la adicién del reactivo:

1 ADH Arginina 1,0% La hidrdlisis de la argmuj\? Ilbera.pn.)ductos basicos 13
que elevan el pH y modifican el indicador.

2 TRD Tiol alifatico 02% Lalutl!lzaaon del sustrato reduce el pH y modifica 3
el indicador.

3 EsT Triglicérido 1,0% La hidrdlisis del Ilpldg !lbera aIC|d.os grasos que 14
reducen el pH y modifican el indicador.

4 PHS p-nitrofenil-fosfoéster 0,1%

p-nitrofenil-n-acetil-B, o

> NAG D-glucosaminida 01% La hidrdlisis enzimatica del glucésido incoloro

6 “GLU p-nitrofenil-a,D-glucésido 01% sushtulgo por arilo o fgsfoester libera 2,3,5,6
o- 0 p-nitrofenol amarillo.

7 BGLU p-nitrofenil-B,D-glucdsido 0,1%

8 ONPG p-nitrofenil-B,D-galactésido 0,1%

9 URE Urea 0,25% La hidrdlisis de la urea g.e.nera plfodyctos bésicos 13
que elevan el pH y modifican el indicador.

10 6L Glucosa 1,0% Lalutl!lzaaon de glucosa reduce el pH y modifica 13
el indicador.

Después de la adicion del reactivo:

4 PRO Prolina-B-naftilamida 0,1%

> PYR Pirrolidina-g-naftilamida 01% La hidrdlisis enzimatica del sustrato arilamida libera

6 GGT y-glutamil B-naftilamida 0,1% B-naftilamina libre, que se detecta con el reactivo 4,6-10

7 TRY Triptéfano-B-naftilamida 01% RaplD NF Plus.

8 BANA N-bencilo-arginina-B-naftilamida | 0,1 %
Utilizacion de los resultados del triptéfano en la

9 IND Triptéfano 0,4% formacion de indol, que se detecta con el reactivo | 1-3
RaplD Spot Indole.
Utilizacion de los resultados del ion de nitrato en la

10 NO, Nitrato de sodio 1,0% formacion de nitrito, que se detecta con el reactivo | 1-3
RaplID Nitrate A.

5. Alavez que se mantiene una posicion horizontal y nivelada (lo
mejor es utilizar la parte superior del banco contra el fondo de
las cavidades de reaccion), incline lentamente el panel hacia
delante, hacia las cavidades de reaccion, hasta que el indculo
fluya a lo largo de las placas hacia las cavidades de reaccién
(véase a continuacion). De este modo se deberia evacuar todo
el indculo desde la parte posterior del panel.

Nota: Si el panel se inclina demasiado deprisa, puede quedar
aire atrapado en la union de la cavidad de la prueba, lo que
limitaria el movimiento del liquido.

Cavidades de reaccién
(parte delantera
de la bandeja) /450
6. Vuelva a poner el panel en una posicion nivelada. Si es
necesario, golpee suavemente el panel contra la superficie del
banco para eliminar el aire atrapado en las cavidades.

Notas:

e Examine las cavidades de prueba, que no deben mostrar
burbujas y deben llenarse uniformemente. Las ligeras
irregularidades en los rellenos de las cavidades de la
prueba son aceptables y no repercutirdn en el rendimiento
de la prueba. Si el panel estd muy mal rellenado, se debe
inocular un nuevo panel y desechar el panel mal rellenado.

e Complete la inoculacién de cada panel que recibe liquido
de inoculacién antes de inocular otros paneles.

e No deje que el indculo se asiente en la parte posterior
del panel durante periodos prolongados sin completar el
procedimiento.

Incubacion de paneles RaplID NF Plus:

Incube paneles inoculados a 35-37 °C en una incubadora sin
CO2 durante 4 horas. Para facilitar la manipulacion, los paneles
pueden incubarse en las bandejas de incubacién de conglomerado
suministradas con el kit.

Nota: Si se desea, tras un periodo de incubacién de 4 horas y antes
de afiadir alguin reactivo, se pueden colocar los paneles RapID NF
Plus en el refrigerador (2-8 °C) durante la noche para proceder a una
lectura la mafiana siguiente.

Ubicacidn de la prueba del panel RapID NF Plus

Puntuacion de paneles RapID NF Plus:

Los paneles RapID NF Plus contienen 10 cavidades de reaccion,
ademas de oxidasa, que proporcionan 18 puntuaciones de prueba.
Las cavidades de prueba dela4 ala10son bifuncionales, y contienen
dos pruebas independientes en la misma cavidad. Las pruebas
bifuncionales se punttan primero antes de afiadir el reactivo, lo que
proporciona el primer resultado de la prueba y, a continuacién, se
vuelve a puntuar la misma cavidad después de afiadir el reactivo
para obtener el segundo resultado de la prueba. Las cavidades de
prueba bifuncionales, que requieren reactivo RapID NF Plus, son las
indicadas con la primera prueba por encima de la barray la segunda
prueba por debajo de la barra. La prueba bifuncional 9, que precisa
reactivo RapID Spot Indole, se designa mediante una linea bajo la
prueba que requiere el reactivo, IND. La prueba bifuncional 10,
que precisa reactivo RaplD Nitrate A, se designa con un recuadro
alrededor de la prueba que requiere reactivo.

1. Mientras sujeta firmemente el panel RapID NF Plus en la mesa
de trabajo, despegue la tapa de la etiqueta sobre las cavidades
de reaccién tirando de la lengtieta inferior derecha hacia arriba
y hacia la izquierda.

2. Sin afiadir ningun reactivo, lea y puntue las cavidades de la
1 (ADH) a la 10 (GLU) de izquierda a derecha con la guia de
colores y la guia de interpretacion presentada en la Tabla 2.
Los paneles deben leerse mirando hacia abajo a través de
las cavidades de reaccion sobre un fondo blanco. Registre las
puntuaciones de la prueba en los recuadros adecuados del
formulario de resultados con el cédigo de la prueba que estd
encima de la barra para las pruebas bifuncionales.

Nota: Anote el color de la cavidad 10 (GLU) en el espacio
proporcionado en el formularios de resultados. El color
azul indica alcalinizacién; el verde, oxidacion; y el amarillo,
fermentacién. Esta informaciéon puede resultar util como
caracteristica adicional a la hora de resolver posibles
solapamientos.

3. Afiada los siguientes reactivos a las cavidades indicadas:

e Afiada 2 gotas de reactivo RaplD NF Plus a las cavidades de
la4 (PRO) a la 8 (BANA).

e Afada 2 gotas de reactivo RapID Spot Indole a la cavidad 9
(URE/IND).

e Afada 2 gotas de reactivo RaplD Nitrate A a la cavidad 10
(GLU/NO3).

Nota: Solo se debe usar el reactivo RapID Spot Indole. Los
reactivos indol de Kovacs o de Ehrlich no proporcionardn
resultados satisfactorios.

N.° de cavidad 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Cadigo de la prueba ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY BANA IND NO.

Tabla 2. Interpretacion de las pruebas del sistema RapID NF Plus* (véase la guia de colores para ejemplos)

) Reaccién
N.° de cavidad | Cédigo de la prueba | Reactivo — - Comentarios
Positiva I Negativa
Antes de la adicién del reactivo:
. . . Solamente se debe clasificar como positivo si
1 ADH No hay Rojo Amarillo o naranja claro o R p
se desarrolla un color distintivo rojo.
Se debe clasificar como positivo si se desarrolla
un color amarillo, dorado o amarillo/naranja
Amarillo, dorado . . en toda la cavidad. Se puede formar una capa
2 TRD No hay o . Rojo o naranja . P . . P
o amarillo/naranja amarillenta en la parte superior de la cavidad.
Agite suavemente el panel para mezclar y
puntue segun las indicaciones anteriores.
Se debe clasificar como positivo si se
desarrolla un color amarillo, dorado, amarillo/
Amarillo, dorado, naranja o naranja claro en toda la cavidad.
3 EST No hay amarillo/naranja Rojo o naranja oscuro Se puede formar una capa roja en la parte
o naranja claro superior de la cavidad. Agite suavemente
el panel para mezclar y puntde segun las
indicaciones anteriores.
4 PHS
5 NAG Transparente o La aparicion de cualquier tono de amarillo
6 aGLU No hay Amarillo P en toda la cavidad debe clasificarse
tostado claro it
7 BGLU como positivo.
8 ONPG
Amarillo, amarillo/ Solamente se debe clasificar como positivo si
9 URE No hay Rojo L . se desarrolla un color distintivo rojo en toda
naranja o naranja .
la cavidad.
Solamente se debe clasificar como positivo un
color distintivo amarillo en toda la cavidad.
. Anote el color de la cavidad en el espacio
10 GLU No hay Amarillo Azul, azul/verde o verde e R P:
suministrado en el formulario de resultados
para tenerlo como referencia si se necesitan
mas caracteristicas para la identificacion.
Después de la adicion del reactivo:
4 PRO
5 PYR " . . .
Reactivo Morado, violeta, rojo, Transparente, tostado, Solo se debe clasificar como positivo un
6 GGT RapID NF Plus naranja oscuro o naranja claro o rosa desarrollo de color significativo. Los tonos de
7 TRY p rosa oscuro muy palido color pélidos deben clasificarse como negativo.
8 BANA
La aparicién de cualquier tono de marrén/
Reactivo . . . negro debe clasificarse como positivo.
9 IND Marrén o negro Naranja o rojo € ) p
RapID Spot Indole Cualquier otro color debe clasificarse
como negativo.
La aparicion de cualquier tono de rojo o
. naranja debe clasificarse como positivo. Los
Reactivo . . Transparente, tostado g n » P
10 NO, RapID Nitrate A Rojo o naranja o amarillo tonos de amarillo deben clasificarse como
P negativo. Nota: NO ES OBLIGATORIO el
reactivo RaplD Nitrate B.

*NOTA: Los paneles deben leerse mirando hacia abajo a través de las cavidades de reaccion sobre un fondo blanco.



Tabla 3. Grafico de control de calidad para los paneles RapID NF Plus

18. LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

Microrganismo ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO, Numero de catalogo
Acinetobacter baumannii’ ATCC™ 19606 - - + (=) - - - - - (+) - - - (=) - - -
Aeromonas hydrophila® ATCC™ 35654 + + + + + _ + . “) ¥ ¥ ) “) _ “) + + Producto sanitario de diagnéstico in vitro
Elizabethkingia menigoseptica* - — — - - - Consultar las instrucciones de uso (IFU)
ATCC™ 13253 @G| e v +) * + “ | e + + + * - +
Oligella ureolytica® ATCC™ 43534 (-) - - - - - - - + - v - + =) - - (+) Limitaciones de temperatura

+, positivo; —, negativo; V, variable; (—), normalmente negativo; (+), normalmente positivo.

2Designado previamente como Acinetobacter calcoaceticus.

bEn las cepas indicadoras clave se observa un rendimiento aceptable del sustrato mas labil del sistema y reactividad en un nimero significativo de pocillos, de acuerdo con las recomendaciones del Clinical and Laboratory

Standards Institute para optimizar el control de calidad.*®

‘Designado previamente como Flavobacterium meningosepticum.

(temperatura de conservacion)

Contenido suficiente para <N> pruebas

u
4. Deje que pasen un minimo de 30 segundos pero no mas de e Las formulaciones, los aditivos y los componentes de los 3. Holt J.G. and N.R. Krieg. 1984. Bergey’s Manual of Systematic @ No usar si el paquete esta dafiado
3 minutos para que se desarrolle el color. Lea y puntue las medios de cultivo varian en funcién del fabricante y pueden Bacteriology. Vol. 1. Williams and Wilkins, Baltimore, MD.
cavidades de la 4 a la 10. Registre las puntuaciones en los variar también segun el lote. Como consecuencia, los medios 4 pMacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification ® No reutilizar
recuadros adecuados del formulario de resultados con los de cultivo pueden influir en la actividad enzimatica constitutiva of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins,
codigos dg la prueba que estdn debajo de la barra para las de las cepas de control de calldaq de5|g_n_adas.5| los resultados Philadelphia, PA. Cédigo de lote (nimero de lote)
pruebas bifuncionales. de las cepas de control de calidad difieren de los patrones I . . . X
o X . . 5. Gilardi, G.L., S. Hirsch, and M. Mandel. 1975. J. Clin. Microbiol.
5. Anote la reaccién de oxidasa para el aislado de prueba en el indicados, un subcultivo en un medio de un _Iote dn‘ergnte ° 1:384-389. g Usar antes de (fecha de caducidad)
recuadro provisto en el formulario de resultados. de otro fabrlgante resolverd a menudo las discrepancias del o ) il ’ ol
6. Consulte el microcédigo obtenido en el formulario de control de calidad. & gg‘?75?é7Vy-M', A King, and. I Phillips. 1877, 4. Clin Pathol @ Importador
resultados en ERIC para ver la identificacién. L. LIMITACIONES X " 7. Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta. Pathol. Microbiol. Scand. B.
13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS 1. El uso del sistema RapID NF Plus y la interpretacién de los 84:245-251. Identificador tnico del producto
resultados precisa el conocimiento de un microbidlogo . .
El grafico diferencial de RapID NF Plus (Tabla 4) ilustra los resultados competente, familiarizado con los procedimientos de 8- Mulczyk, M. and A. Szewczuk. 1970. ). Gen. Microbiol. 61:9-13. R tante autorizad
esperados para el sistema RapID NF Plus. Los resultados de los laboratorio, que esté formado en método microbiolégicos 9. Nagatsu, T., M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa, S. Sakakibara, Y. epresentante autorizado en
gréﬁ;os diferenci;les se l:EJJXpdrelsa‘htcomoEu;la _st;rie de‘r:)orcentaljgS generales y que haga un uso responsable de la formacion, Nakagowa, and T. Takemoto. 1976. Anal. Biochem, 74:466-476. la Comunidad Europea
positivos para cada prueba del sistema. Esta informacion respalda la experiencia, la informacion sobre la muestra otros Evaluacion del cumplimiento normativo
estadisticamente_ _el uso de ce;d_a prueba y proporciona la base, Procgzimigptos pe_rtinente§ antes dg informar sgbre la 10. ‘L’Zﬁﬂr'ﬁ‘g,;j'}éé’_'@%‘ﬂeﬁﬁﬂg,gi’;ﬁj 1C5I?gS§'2_g'2;alpem' and EM. EE de Reino Unido i
mephante la codificacion numerlgaldg los resultaAdos '{’9 la Rrueba identificacion obtenida mediante este sistema. - bR ELB TH ML Land 4 MA
) s u anfosue probabfico ar s Weneacin del 5 g et aplo N s, doentanase encuema s D00 S SR R e | C € [oomadon dcontormidod urope
. oo i . . fuente de la muestra, la reaccidn de oxidasa, las caracteristicas Washington, D.C.
Las identificaciones se efectian mediante puntuaciones de prueba de la tincién de Gram y el crecimiento en agares selectivos. ) ) d Fabricante
individuales procedentes de paneles RapIlD NF Plus junto con . . 12. Forbgs, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and
otra informacién de laboratorio (p. €j., tincién de Gram, oxidasa, 3. El sistema RapID NF Plus debe usarse con cultivos puros de Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, - - . ) N
crecimiento en medios diferenciales o selectivos) para producir un microrganismos de prue'ba. El uso de pob]auopgs mlgroblar]as St. Louis, MO. RapID‘ Y ERIC™ son marcas comerciales d.e Thefm° Fisher Suenpﬁc
patrén que se asemeje estadisticamente a la reactividad conocida mezcladas o pruebas directas de material clinico sin cultivo 13 griquez, LA, A.P. Jones, ad N.E. Hodinka. 1991. Abstract C-217. Y sus filiales. ATCC™ es una marca comercial registrada de American
para los taxones registrados en la base de datos del sistema RaplD. ocasionard la generacion de resultados anémalos. Abstracts of the 91st General Meeting of the American Society ~ Type Culture Collection.
Estos patrones se comparan mediante el uso del grafico diferencial 4. El sistema RapID NF Plus estd disefiado para su uso con los for Microbiology. ASM, Washington, D.C.
de RapID NF Plus (Tabla 4) o la derivacién de un microcédigo y el taxones enumerados en el grafico diferencial de RapIDNF Plus. 14 jska, D.L., A. Kerr, M.C. Jones, J.A. Caracciolo, B. Eskridge, U K
uso de ERIC. El uso de microrganismos que no aparezcan especificamente M. Jordan, S. Miller, D. Hughes, N. King, and P.H. Gilligan. 1995.
14. CONTROL DE CALIDAD en la lista puede dar lugar a identificaciones erroneas. Abstract C-312. Abstracts of the 95th General Meeting of the C n 2797
- - 5. Los valores esperados que se enumeran para las pruebas del American Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C.
Igﬂoi?iigﬂ?;igz dmeigﬁg:!]is;:i;nzgac‘g:tt‘oﬁ ﬂzsg;izzgp;izagg sistema BapID NF Plys pueden ser dift_arentesa Ios'QeIa prueba 15. Kiska, D.L., A. Kerr, M.C. Jones, J.A. Caracciolo, B. Eskridge, “ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215,
establecido que son aceptables. Las pruebas de microrganismos convencional o a la informacion previamente notificada. M. Jordan, S. Miller, D. Hughes, N. King, and P.H. Gilligan. 1996. EE. UU.
de control deben efectuarse de acuerdo con lo establecido en 6. La precision del sistema RaplD NF Plus se basa en el uso J. Clin. Microbiol. 34:886-891. www.thermofisher.com/microbiology
los procedimientos de control de calidad del laboratorio. Si se e§tac~i|'st'ico de una multiplicidad de 'pruebas especialmente 16. Kitch, T., M.R. Jacobs, and P.C. Appglbaum.1991./?\bstract.C»215. Tel: (800) 255-6730 » Internacional: (913) 888-0939
observan resultados de control de calidad anémalos, no deben disefiadas y una base de datos exclusiva patentada. El uso de Abstracts of the 91st General Meeting of the American Society for
comunicarse los resultados del paciente. En la Tabla 3 se enumeran una sola prueba del sistema RapID NF Plus para establecer la Microbiology. ASM, Washington, D.C. www.oxoid.com/IFU
los resAuItados esperados para la serie de microrganismos de prueba !denriﬁcacic')n de un aislado E:le la prueba estd sujeto al error 17 Kitch, T, M.R. Jacobs, and P.C. Appelbaum. 1992. J. Clin. Europa +800 135 79 135 « EE. UU. 1 855 2360 190
seleccionados. inherente a’esa prueba por si sola. Microbiol. 30:1267-1270. CA 1 855 805 8539 * Resto del mundo +31 20 794 7071
Notas: 16. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO 18. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality
e El control de calidad de los reactivos RaplD se efectia  Se han establecido las caracteristicas de rendimiento del sistema Control for Commercial Microbial Identification Systems; Versién Fecha de la introduccién de modificaciones
obteniendo las reacciones esperadas para las pruebas que  RapID NF Plus mediante pruebas de laboratorio de los cultivos Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
requieren la adicion de los reactivos (cavidades 4-10). de referencia y madre en Remel y mediante evaluaciones clinicas IFU8311005 Enero f’e 2024
«  Los microrganismos que han sido transferidos repetidamente utilizando a|s|ados’clln|cos frescos y aislados de cultivos madre.***” Actualizado Tabla 2.
en medios de agar durante periodos prolongados pueden  17. BIBLIOGRAFIA | | Reino Unid
proporcionar resultados anomalos. 1. Blazevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of Biochemical mpreso en el Reina Hnido
e Las cepas de control de calidad deben guardarse congeladas Tests in Diagnostic Microbiology. John Wiley & Sons,
o liofilizadas. Antes del uso, las cepas de control de calidad New York, NY.
deben transferirse 2-3 veces del almacenamiento enunmedio 2. Murray, P.R.,, E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H.
de agar recomendado para su uso con el sistema RapID NF Plus. Yolken 1999. Manual of Clinical Microbiology. 7th ed. ASM Press,
Washington, D.C.
Tabla 4. Grafico diferencial de RapID NF Plus (véase la seccién 13)

Microrganismo ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY. BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviae 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii - biogrupo sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii - biogrupo veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 388 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum® 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi” 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 ) 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis® 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae® 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliguefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus® 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola® 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans® 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas Grupo 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus” 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii® 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus* 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
| Sphingobacterium multivorum (Ilk-2) 4 ) 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
| Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae” 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (lIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98

2 Designado previamente como Weeksella zoohelcum.

b Designado previamente como Flavobacterium
meningosepticum y Chryseobacterium meningosepticum.

¢ Designado previamente como Myroides odoratus y antes
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como Flavobacterium odoratum.
¢ Designado previamente como Chryseomonas luteola.
¢ Designado previamente como Flavimonas oryzihabitans.
/ Designado previamente como Moraxella phenylpyruvica.

9 Designado previamente como Burkholderia pickettii.

" Designado previamente como Ochrobactrum anthropi (vd).
' Designado previamente como Comamonas acidovorans.

/ Designado previamente como Moraxella catarrhalis.

™ Designado previamente como Pseudomonas
pseudoalcaligenes.

k Designado previamente como Pasteurella pneumotropica.
! Designado previamente como Pasteurella haemolytica.

" Designado previamente como Vibrio damsela.
° Designado previamente como Vibrio hollisae.
? Designado previamente como Flavobacterium breve.
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1. SIHTOTSTARVE

RapID™ NF Plus on kvalitatiivne mikromeetod, mis tuvastab
enstlimireaktsioonide abil nende meditsiiniliselt oluliste
glikoosi mittefermenteerivate, gramnegatiivsete bakterite
jm valitud glikoosi fermenteerivate gramnegatiivsete
bakterite agaris kasvatatavad kliinilised isolaadid, kes ei
kuulu sugukonda Enterobacteriaceae. Anallilsi kasutatakse
diagnostika to6voos, et aidata kliinikutel leida ravivéimalusi
patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid
infektsioone. Seade pole automatiseeritud, on ainult
ametialaseks kasutamiseks ja ei ole sobivusdiagnostikaseade.

Susteemi RapID NF Plus tuvastatavate organismide taielik
loetelu on leitav RapID NF Plusi diferentsiaaldiagrammidel.

2. KOKKUVOTE JA SELGITUS

Hadaabinumber: INFOTRAC — 24-tunnine telefoninumber:

Tabel 1. Siisteemi RapID NF Plus pohimotted ja komponendid

Susteem RapID NF Plus koosneb (1) paneelidest RapID NF
Plus ja (2) reaktiivist RapID NF Plus. Paneel RapID NF Plus
on 10 reaktsioonisiivendiga plastist Uhekorraalused, mis
sisaldavad dehidreeritud reaktante. Paneel vdimaldab
igas suvendis samaaegset inokulatsiooni inokulaadi
eelmadratletud kogusega. Anallilisiorganismi suspensiooni
inokuleerimisvedelikus RapID kasutatakse inokulaadina, mis
rehidreerib ja kdivitab anallusireaktsioone. Parast paneeli
inkubeerimist vaadatakse reaktiivsuse anallitsimiseks igas
analtusistivendis varvuse kujunemist. Mdnel juhul tuleb
vdarvuse muutuse saavutamiseks analiiUsisivenditesse
lisada reaktiivid. Saadud positiivsete ja negatiivsete
analtusihinnete muster on anallisi isolaadi tuvastamisalus
diferentsiaaldiagrammi  (tabel 4) tdendosusvaartuste
vordluse teel vGi tarkvara RaplD ERIC™ abil.

3. POHIMOTE

Susteemiga RapIlD NF Plus kasutatavad analiitsid
p&hinevad kindlate substraatide mikroobsel lagundamisel,
mida tuvastavad mitmesugused indikaatorslisteemid.
Kasutatavates reaktsioonides on kombineeritud tavaparased
analtusid ja Gihe substraadiga kromogeensed analtisid ning
neid kirjeldatakse allpool tabelis 1.

4. REAKTIIVID
Reaktiiv RapID NF Plus (komplektiga kaasas)

(15 ml pudeli kohta)
Reageeriva koostisosa kogus liitri kohta:
p-dimetullaminotsinnaamaldehitd........ccccoeevnenenee. 0,05¢g
Inokuleerimisvedelik RapID
(R8325102, miiliakse eraldi)

KCl
CaCl2..
Demineraliseeritud vesi..
Reaktiiv RapID Nitrate A
(R8309003, mutiakse eraldi)
Sulfaniilhape..
Jaa-aadikhape...
Demineraliseeritud vesi

Reaktiiv RapID Spot Indole
(R8309002, mutiakse eraldi)

..... 0,5¢g
.................. 1000,0 ml

(15 ml pudeli kohta)

p-dimetitlaminotsinnaamaldehldd...........ccccevvveennne 100g
Vesinikkloriidhape .......ccccoovvevieiienieniniereeeeene 100,0 ml
Demineraliseeritud VESi.......ccceevveecieecveeeieecreeennes 900,0 ml

5. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Toode on kasutamiseks in vitro diagnostikas ja seda
vOivad kasutada asjakohase vdljabppega inimesed.
Kaitseks mikrobioloogiliste ohtude eest tuleb jargida
ettevaatusabindusid:  proovid, mahutid, s66tmed ja
anallusipaneelid tuleb péarast kasutamist korralikult
steriliseerida. Suunised tuleb hoolikalt Iabi lugeda ning neid
tuleb tdita.

Korduskasutatavad seadmed tuleb parast kasutamist
steriliseerida mis tahesasjakohase protseduuriabil, eelistatud
meetod on 15-minutiline autoklaavimine temperatuuril
121 °C, kulumaterjalid tuleb autoklaavida véi tuhastada.
Potentsiaalselt nakkusohtlike ainete lekked tuleb kohe
eemaldada absorbeeriva paberratiku abil ning saastunud ala
puhastada standardse bakteriaalse desinfektsioonivahendi
vGi 70% alkoholiga. ARGE naatriumhupokloritit kasutage.
Lekete puhastamiseks kasutatavad vahendid, sh kindad,
tuleb kdrvaldada bioohtlike jaatmetena.

Arge kasutage reaktiive triikitud k&lblikkusajast kauem.

Arge kasutage neid, kui esineb mis tahes saaste ilminguid vm
riknemise marke.

Kigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada
tootjat ja selle liikkmesriigi padevat asutust, kus kasutaja
ja/vdi patsient asuvad. Térke korral drge kasutage seadet.

Ettevaatust!

1. Reaktiiv RapID NF Plus on toksiline ja vGib keskkonda
kahjustada. Selle sissehingamine, kokkupuude naha
vOi silmadega vGi neelamine on kahjulik. See v&ib
kahjustada viljakust vdi loodet.

2. Reaktiiv RapID Nitrate A ja reaktiiv RapID Spot Indole
vGivad drritada nahka, silmi ja hingamisteid.

3. Teabe saamiseks potentsiaalselt ohtlike koostisosade ja
Uksikasjaliku teabe saamiseks reaktiivkemikaalide kohta
vt ohutuskaart ettevétte veebisaidil.

Koostis / andmed koostisosade kohta

2-metoksiietanool 109-86-4

Aéddikhape 64-19-7

Vesinikkloriidhape 7647-01-0

HOIATUS! Toode sisaldab kemikaali,

osariigis on  teadaolevalt tekitanud
jm reproduktiivkahjustusi.

mis  California
stinnidefekte

0 HT H335 VGib tekitada hingamisteede &rritust

H336 VGib tekitada unisust vdi uimasust

H360 Vaib kahjustada viljakust Vaib
kahjustada loodet

H373 VGib kahjustada pikaajalisel vdi korduval
kokkupuutel elundeid

AINULT USA  [pr01 Hankige enne kasutamist erijuhised

P202 Arge kaidelge enne, kui kdik ohutuse
ettevaatusabindud on mdttega labi loetud

P281 Kasutage vajaduse
kohaselt isikukaitsevahendeid

USA JA EL P260 Arge I')ingzlake sisse tolmu/suitsu/gaasi/udu/

aurusid/pihust

P271 Kasutage ainult dues voi
hastiventileeritud alas

P308 + KUI toimub kokkupuude vai tekib probleem:

P313 hankige arstiabi voi pidage ndu arstiga

P304 + SISSEHINGAMISEL: viige kannatanu

P340 varske dhu katte ja hoidke hingamiseks
mugavas puhkeasendis.

P405 Hoidke luku taga

P403 + Hoidke hastiventileeritud kohas.

P233 Hoidke mahuti tihedalt suletuna

P501 Visake sisu/mahuti dra
heakskiidetud jagtmejaama
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1-800-535-5053. Véljaspool Ameerika Uhendriike = " — - - — —
helistage sellel 24-tunnisel numbril: 001-352-323-3500 Stivendi nr | Analiiiisikood | Reageeriv koostisosa Kogus PShimate Kirjanduse nr
(vastuvdtja kulul) Enne reaktiivi lisamist:
6. HOIUSTAMINE Arginiini htdroltiusil vabanevad aluselised
8°C 1 ADH Arginiin 1,0% saadused, mis tostavad pH-taset ja 1-3
N,Jﬂf muudavad indikaatorit.
Siisteemi RapID NF Plus, reaktiivi RapID Nitrate A ja reaktiivi | TRD Alifaatne tiool 0,2% Substraadi kasutamisel langeb pH-tase ja 3
RapID Spot Indole tuleb kasutamiseni hoida temperatuuril muutub indikaator.
28 °C. Laske toodetgl enne kasutamisF toatemperatuu'r.ini Lipiidi hidroliiiisil vabanevad rasvhapped,
soojeneda. ARGE eri RapID susteemide vahel reaktiive 3 EST Trigltitseriid 1,0% mis langetavad pH-taset ja 1-4
vahetage. Eemaldage ainult analtisideks vajalik arv muudavad indikaatorit.
paneele. Sulgege plastkott uuesti ja taastage kohe 2...8 °C. -
Paneele tuleb kasutada hoiult vétmisega samal paeval. 4 PHS p-nitrofendifosfoester 01%
RaplD inokuleerimisvedelikku tuleb kuni kasutamiseni hoida | . NAG p-nitrofeniiil-N-atsetaal-B, 0.1% . . o
algmahutis toatemperatuuril (20...25 °C). D-gliikoosaminiid = Vérvuseta arliilasendusega gliikosiidi voi
7. _TOOTE RIKNEMINE 6 aGLU p-nitrofeniiiil-a,D-gliikosiid 0,1% fosfoestri ensimaatilisel hdrollsi vabaneb |2, 3,5, 6
kollane o- v3i p-nitrofenool.
Toodet ei tohi kasutada, kui (1) k&lblikkusaeg on méodunud, 7 BGLU p-nitrofeniiiil-B,D-gliikosiid 0,1%
(_2) plas_talus_‘on katki vOi kaas on rikutud v&i (3) kui esineb 3 ONPG p-nitrofentiiil-B, D-galaktosiid 0,1%
riknemise marke. 5 i e A —
~ urea hudroluusil saadakse aluselise
8. PROOVIDE VOTMINE, HOIUSTAMINE JA TRANSPORT 9 URE Uurea 0,25% saadused, mis tostavad pH-taset ja 1-3
Proove tuleb vétta ja kdidelda soovitatud juhiste kohaselt.***? muudavad indikaatorit.
9. KAASASOLEVAD MATERJALID i i i E j
: 10 GLU Gliikoos 1,0% Gluk005|.ka§utam|sel langeb pH-tase ja 1-3
¢ 20 paneeli RapID NF Plus muutub indikaator.
*20 akruandfvormi | (i | | . Parast reaktiivi lisamist:
® Reaktiiv RapID NF Plus (iks plastist tilgutipudel, - P
mis sisaldab 20 paneeliks piisavat reaktiivi) 4 PRO Proliin-B-naftlidlamiid 0.1%
e 2 puitlaastplaadist inkubeerimisalust 5 PYR Purrolidiin-B-naftilamiid 0,1% Ariiilamiidsubstraadi ensi isel
e 1 virvusjuhend 3 P > riiilamiidsubstraadi enstimaatilise
e Kasutusjuhend (IFU) 6 6T Y élutamuul B naf-t-L-J-uIanjud 0.1% hidroludsil vabaneb vaba B-nafttitlamiin, 4,6-10
10. SISU SUMBOLID 7 TRY Triiptofaan-B-naftiiilamiid 0,1% mis tuvastatakse reaktiivi RapID NF Plus abil.
N-bensul-arginiin- o
I NF Plus Panels I Paneelid NF Plus 8 BANA B-naftiiilamiid 0:1%
Report Forms RapID aruandevormid . o Triiptofaani kasutamisel saadakse indool, mis | .
| P | P ° IND Triptofaan 0,4% on tuvastatav reaktiivi RapID Spot Indole abil. =
NF Plus R n Reaktiiv NF Plus i jooni i itrit, mi
| us Reagent | eaktiiv u 10 NO Naatriumnitraat 1,0% Nitraatiooni kasutawl'sel saadakse nitrit, mis |, 3
- o 3 on tuvastatav reaktivi RapID Spot Indole abil.
I Incubation Trays I Inkubeerimisalused
11. VAJALIKUD MATERJALID, MIS POLE KAASAS 4. Kuiseeontagasikallutatud, raputage paneelidrnaltedasi- Markused
o Keerdsteriliseerimisseade tagasi inokulaadi Gihtlaseks jaotamiseks deflektoritel. e Vaadake analiilisisiivendeid iile, need peaksid olema
¢ Inokuleerimisaas, tampoonid, kogumismahutid ndiliselt mullideta ja Uhtlaselt tdidetud. Kerged
e Inkubaatorid, alternatiivsed keskkonnasisteemid ebakorraparad analtilisisiivendite tdites on lubatud
e Lisasootmed ega mdjuta anallisi toimivust. Kui paneel on
o Kvaliteedikontrolli organismid markimisvaarselt valesti taidetud, tuleb inokuleerida
e Gramvarvi reaktiivid uus paneel ja valesti tdidetud paneel kérvaldada.
* Mikroskoobi alusklaasid e Viige iga inokuleerimisvedelikku saava
* Okstdaasreaktiiv paneeli inokuleerimine I8pule enne jargmiste
¢ Vatitampoonid ) paneelide inokuleerimist.
* RaplD inokuleerimisvedelik, 1 ml (R8325102) o Arge laske inokulaadil pikka aega paneeli tagaosas
* Reaktiiv RapID Nitrate A (R8309003) 5. Hoidke loodis horisontaalasendit (kdige h&lpsamini 8 P ga p &

¢ Reaktiiv RapID Spot Indole (R8309002)

* McFarlandi hagususstandardid nr 1 ja nr 3 vdi samavaarsed
(R20411 ja R20413)

° Pipetid

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (valikuline)

12. PROTSEDUUR

Inokulaadi ettevalmistamine

1. Analuusiorganismid tuleb enne siisteemi kasutamist
kasvatada puhta kultuurina ning labivaadata gramvarviga
ja okstidaasiga.

Markus. Kui kasutatakse tdlgendust hdirida vdivaid
varve sisaldavate diferentsiaalsete agarite bakterikasvu,
tuleb okstidaasanaliitsi tdlgendamisel olla ettevaatlik.

2. Anallusiorganismid voib eemaldada mitmesugustest
selektiivsetest ja mitteselektiivsetest agari
kasvus6otmetest. Soovitatavad séOtmetlilibid on
jargmised. Truptikaassojaagar (TSA) 5% lambaverega vdi
ilma; MacConkey agar.

Markused

e Moned s66tmed, mis sisaldavad vGi millele on lisatud
mono- vdi disahhariide, ei ole soovitatavad, kuna
voivad parssida glukootilist aktiivsust ja vahendada
analliusi selektiivsust.

e Inokulaadi valmistamiseks kasutatavad plaadid
peaksid eelistatult olema 18-24 tunni vanused.
Aeglase  kasvuga isolaate vBib  analilsida
48-tunniste plaatidega.

e Kui kasutatakse sootmeid, mis pole soovitatavad,
vGib anallisi toimivus halveneda.

3. Suspendeerige vatitampooni v3i inokuleerimisaasa
abil piisaval maaral agariplaadi kultuuri kasvu RaplD
inokuleerimisvedelikku (1 ml), et saavutada visuaalne
hagusus vahemalt McFarlandi hdgususstandardi nr 1
kohaselt v&i samavaarne hdagusus, kuid mitte dle
McFarland nr 3 standardi vdi samavaarse hagususe.

Markused

e McFarlandi standardist nr 1 oluliselt vdiksema
hagususega suspensioonid toovad kaasa
reaktsioonide kdrvalekaldeid.

e Bakteriaalsed suspensioonid, mis on hagusemad
kui McFarlandi standard nr 1, ei mdjuta anallisi
toimivust, vaid on pdhikultuuride jakvaliteedikontrolli
tiivede jaoks soovitatavad. Seevastu suspensioonid,
mille hdgusus on oluliselt suurem kui McFarlandi
standard nr 3, voivad anallilisi toimivust hairida.

e Suspensioonid tuleb korralikult segada ja vajaduse
korral keerutada.

e Suspensioone tuleb kasutada 15 minuti jooksul
parast ettevalmistamist.

4. Vajamineva puhtuse ja mis tahes lisaanaliilsi jaoks saab
inokuleerida agariplaadi aasatdie anallilsisuspensiooni
votmise teelinokuleerimisvedeliku katsutist. Inkubeerige
plaati 18-24 tundi temperatuuril 35...37 °C.

Paneelide RapID NF Plus inokuleerimine

1. Paneeli kaane mahakraapimiseks inokulatsiooniava
kohal témmake lipik margistusega ,Peel to inoculate”
(Kraapige inokuleerimiseks) Ules ja vasakule.

2. Viige pipetiabil ettevaatlikult kogu inokuleerimisvedeliku
katsuti sisu paneeli paremasse tlanurka.
Inokulatsiooniava uuestisulgemiseks suruge
mahakraabitav lipik tagasi paika.

3. Pérast anallusisuspensiooni lisamist ja paneeli loodis
hoides kallutage paneeli tagasi reaktsioonisiivenditest
eemale u 45° all (vt allpool).

Reaktsioonisiivendid

Inokuleerimisrenn
(aluse tagakiilg)

S\

vastu
paneeli

teha,

seda
reaktsioonislivendite
ettepoole reaktsioonistivendite suunas, kuni inokulaat
voolab modda deflektoreid reaktsioonistivenditesse (vt
allpool). Sellega peaks kogu inokulaat kanduma paneeli
tagaosast vilja.

saab kui  panna

pdhjasid),

lauaplaat
kallutage

Markus. Kui paneeli kallutatakse liiga kiiresti, vGib dhk
sattuda analiisisiivendite liitumiskohta ja takistada
vedeliku liikumist.

Reaktsioonistivendid

(aluse esikiilg)

/45

Viige paneel tagasi loodi. Vajaduse korral koputage

plsida ilma protseduuri [Gpule viimata.
Paneelide RapID NF Plus inkubeerimine

Inkubeerige inokuleeritud paneele 4 tundi temperatuuril
35...37 °C inkubaatoris, mis to6tab ilma CO2-ta. H6lpsamaks
kaitlemiseks saab paneele inkubeerida puitlaastplaadist
inkubeerimisalustel, mis on komplektiga kaasas.

Markus. Soovi korral saab parast  4-tunnist
inkubeerimisperioodi ja enne mis tahes reaktiivide lisamist
paneelid RapID NF Plus panna dle 66 kilmutisse (2...8 °C)
jargmisel hommikul ndidu vétmiseks.

Paneelide RapID NF Plus hindamine

Paneelid RapID NF Plus sisaldavad 10 reaktsioonisiivendit,
mis lisaks okstdaasile annavad 18 analiilsihinnet.
Anallusisivendid 4 kuni 10 on bifunktsionaalsed
ja sisaldavad samas sivendis kahte eraldi analtisi.
Bifunktsionaalseid analliise hinnatakse kd&igepealt enne
esimest analuisitulemust andva reaktiivi lisamist ja seejarel
hinnatakse sama slivendit uuesti péarast reaktiivi lisamist
teise  analulsitulemuse saamiseks. Bifunktsionaalsed
anallusistivendid, mis vajavad reaktiivi RapID NF Plus, on

Grnalt paneeli vastu lauaplaati mis tahes O6hu  psiqustatud esimeseks analiiisiks riba kohal ja teiseks
eemaldamiseks siivenditest. analuiiisiks riba all. Bifunktsionaalne analiiis 9, mis nduab
reaktiivi RapID Spot Indole, on mérgistatud joonega reaktiivi
vajava analldsi IND all. Bifunktsionaalne analtitis 10, milles
kasutatakse reaktiivi RapID Nitrate A, on margistatud
ristkllikuga, mis imbritseb reaktiivi vajavat anallusi.
Paneeli RapID NF Plus analiitsikoht
Siivendi nr 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Analiiisikood ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,

Tabel 2. Siisteemi RapID NF Plus analiiiiside tdlgendamine* (vt ndidete saamiseks varvusjuhend)

. . e . Reaktsioon .
Stivendi nr | Analiiiisikood | Reaktiiv — " Kommentaarid
Positiivne I Negatiivne
Enne reaktiivi lisamist:
1 ADH Puudub Punane Kollane v&i helekollane Posmwseks tUIeb hinnata ainult selgelt
punase kujunemist.
Positiivseks tuleb hinnata ainult
kogu stivendis kollase, kuldse voi
Kollane. kuldne kollakasoranzi kujunemist. Stivendi
2 TRD Puudub - ! o Punane vGi oranz kohale v&ib tekkida kollakas kiht.
voi kollakasoranz . . .
Segamiseks ja hindamiseks, nagu
on eespool paika pandud, raputage
Ornalt paneeli.
Positiivseks tuleb hinnata ainult kogu
stivendis kollase, kollakasoranzi voi
3 EST puudub Kgllane, kuldvne Punane vai tumeorans hsleoran;l ku1unem|st: Suvendi Kohale
voi heleoranz voib tekkida punane kiht. Segamiseks
ja hindamiseks, nagu on eespool paika
pandud, raputage 6rnalt paneeli.
4 PHS
5 NAG
Lsbinai - ) « .
5 “GLU Puudub Kollane dbipaistev voi hele Mis taf_\_es ko!lase varV}Jse moodgs_tumlne
punakaspruun kogu stivendis tuleb hinnata positiivseks.
7 BGLU
8 ONPG
9 URE puudub punane KE)'IIane,Vkollakasorani PositiivsekF tuleb. hinnata ?inult 'selgelt
vOi oranz punase kujunemist kogu stivendis.
Positiivseks tuleb hinnata ainult selgelt
Sinine. sinakasroheline kollast varvust kogu stivendis. Markige
10 GLU Puudub Kollane N stivendi vdrv aruandevormi lahtrisse,
voi roheline s
et see oleks olemas, kui lisaomadused
vajavad tuvastamist.
Parast reaktiivi lisamist:
4 PRO
Libiaist
5 PYR . Lilla, violetne, aipaistey, Positiivseks tuleb hinnata ainult
Reaktiiv RapID . punakaspruun, . . . .
6 GGT punane, tumeoranz R margatav varvuse kujunemine. Kahvatud
NF Plus . heleoranz vdi vaga . . -
7 TRY vOi tumeroosa Kahvatu roosa varvitoonid tuleb lugeda negatiivseks.
8 BANA
Mis tahes pruunikasmusta varvuse
9 IND Reaktiiv RapID Pruun vai must Orans véi punane moodustumine tuleb hinnata
Spot Indole P positiivseks. Mis tahes muud varvitoonid
tuleb lugeda negatiivseks.
Mis tahes punase vdi oranzi varvuse
. Léabipaistev, moodustumine tuleb hinnata
Reaktiiv RapID . M o Lo
10 NO, Nitrate A Punane v&i oranz punakaspruun positiivseks. Kollase varjundid tuleb
voi kollane hinnata negatiivseks. Markus. Reaktiiv
RaplD Nitrate B El OLE NOUTAV.

* MARKUS: Paneelide naitude vdtmiseks tuleb vaadata valget tausta labi reaktsioonisiivendite allapoole.



Tabel 3. Paneelide RapID NF Plus kvaliteedikontrolli diagramm
Organism ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Acinetobacter baumannii ° ATCC™ 19606 - - + (=) - - - - - (+) - - (=) - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 + + + + + - + + (=) + (=) (=) - (=) + +
i{ll_éacl::tlh:;r;%/a menigoseptica © @ © v = + N ) ©) _ _ . . . . N _
Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 (-) - - - - - - - + - - + (=) - - (+)

+, positiivne; —, negatiivne; V, muutuv; (), harilikult negatiivne; (+), harilikult positiivne.

2Varasema nimetusega Acinetobacter calcoaceticus

bpghilised indikaatortiived ilmutavad siisteemi kdige labiilsema substraadi toimivust ja reaktiivsust olulisel hulgal stivenditest Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi sujuva kvaliteedikontrolli soovituste

kohaselt.*®

1. Hoidke paneeli RapID NF Plus kindlalt lauaplaadil,
tdmmake etiketikaane mahakraapimiseks
reaktsioonislivenditelt paremas allnurgas olev Ules
ja vasakule.

2. llma mis tahes reaktiive lisamata votke slvendite
ndidud ja hinnake neid 1-st (ADH) 10-ni (GLU) vasakult
paremale varvuskoodi ja tdlgendusjuhendi kohaselt,
mis on esitatud tabelis 2. Paneelide naitude votmiseks
tuleb vaadata valget tausta labi reaktsioonislivendite
allapoole. Markige analtitisihinded Ules vastavatesse
lahtritesse aruandevormil bifunktsionaalsete analiitside
riba kohal oleva analiiusikoodi kohaselt.

Markus. Markige stivendi 10 (GLU) varvus aruandevormi
lahtrisse.  Sinine  naitab  leelistamist, roheline
okstideerumist ja kollane kaarimist. Sellest teabest
voib olla kasu lisaomadusena tdendosusega seotud
kattuvuse lahendamisel.

3. Lisage ndidustatud suvenditesse jargmised reaktiivid.

e Lisage 2 tilka reaktiivi RapID NF Plus siivenditesse 4
(PRO) kuni 8 (BANA).

¢ Varasema nimetusega Flavobacterium meningosepticum

RapID siisteemiandmebaasis teadaoleva reaktiivsusega
rGhmadega. Neid mustreid vorreldakse RapIlD NF Plus
diferentsiaaldiagrammide abil (tabel 4) v6i mikrokoodi
tuletamise teel ja ERIC abil.

14. KVALITEEDIKONTROLL

Siisteemi RapID NF Plus kdiki partiinumbreid on katsetatud
jargmiste kvaliteedikontrolli organismide abil ning need on
loetud vastuv@etavaks. Kontrollorganismide analtusid tuleb
|abi viia kehtestatud labori kvaliteedikontrolli protseduuride
kohaselt. Kui kvaliteedikontrolli tulemustes margatakse
k&rvalekaldeid, ei tohi patsienditulemusi aruandlusse lisada.
Tabelis 3 on loetletud analiiisiorganismide valitud kogumi
eeldatavad tulemused.

Markused

e Reaktiivide RapID kvaliteedikontrolli  tegemiseks
saadakse reaktiivide lisamist vajavate analliside
eeldatavad reaktsioonid (stivendid 4-10).

e Korduvalt ja pikaajaliselt agariso6tmesse viidud

organismid vdivad anda kdrvalekalletega tulemusi.

4,

Susteem RapID NF Plus on ette ndhtud kasutamiseks
siisteemi RapID NF Plus diferentsiaaldiagrammil
loetletud rihmadega. Kui kasutatakse organisme, mida
pole selgesénaliselt loetletud, vdib tuvastus olla vaar.

Susteemi RapID NF Plus analliside kohta loetletud
eeldatavad vaartused v@ivad erineda tavaparastest
anallusitulemustest v8i varemavastatud teabest.

Susteemi RapID NF Plus tdpsus oleneb paljude
eriotstarbeliste analtuside ja eksklusiivse
omandandmebaasi statistilisest kasutusest. Susteemi
RapID NF Plus mis tahes Uksiku analtusi kasutamine
anallusi isolaadi tuvastamiseks tekitab ohu sellele
anallsile ainuomase vea tekkeks.

16. TOIMIVUSNAITAJAD

Suisteemi RapID NF Plus toimivusnaitajad on kindlaks tehtud
ettevottes Remel vordlus- ja pohikultuuride laborikatsetega

ning kliinilise hindamise teel

varskete Kkliiniliste ja

p&hiisolaatide abil >~
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Tabel 4. Paneeli RapID NF Plus diferentsiaaldiagramm (vt jaotis 13)
Organism ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY. BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter’i liigid. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviae 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii — bioriihm sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii — bioriihm veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum® 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi” 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis® 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Iib 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae® 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium’i liigid. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliguefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus® 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola® 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans® 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas’e rithm 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus” 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii® 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus* 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas’e liigid. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
| Sphingobacterium multivorum (Ilk-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
| Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae” 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (lIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98
@ Varasema nimetusega Weeksella zoohelcum ¢ Varasema nimetusega Myroides odoratus ja enne seda ' Varasema nimetusega Moraxella phenylpyruvica 7 Varasema nimetusega Moraxella catarrhalis "Varasema nimetusega Vibrio damsela
b Varasemate nimetustega Flavobacterium meningosepticum Flavobacterium odoratum 9 Varasema nimetusega Burkholderia pickettii kVarasema nimetusega Pasteurella pneumotropica °Varasema nimetusega Vibrio hollisae
ja Chryseobacterium meningosepticum 4 Varasema nimetusega Chryseomonas luteola " Varasema nimetusega Ochrobactrum anthropi (vd) ! Varasema nimetusega Pasteurella haemolytica ? Varasema nimetusega Flavobacterium breve
¢ Varasema nimetusega Flavimonas oryzihabitans " Varasema nimetusega Comamonas acidovorans ™ Varasema nimetusega Pseudomonas pseudoalcaligenes AT01500C
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RapID™ NF Plus -jarjestelma
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1. KAYTTOTARKOITUS

RapID™ NF Plus on kvalitatiivinen mikromenetelma, jossa
entsyymireaktioiden avulla tunnistetaan agarilla kasvatettuja kliinisia
isolaatteja ladketieteellisesti tarkeista ei glukoosia fermentoivista
gramnegatiivisista bakteereista ja muista valikoiduista glukoosia
fermentoivista gramnegatiivisista bakteereista, jotka eivat kuulu
enterobakteereihin. Kaytetddn diagnostisessa tydnkulussa
auttamaan terveydenhoitohenkilokuntaa hoitovaihtoehdoissa
potilaille, joilla epdillddn bakteeritartuntaa. Laite ei ole
automaattinen, on tarkoitettu vain ammattilaiskayttoéon eika ole
kumppanidiagnostiikkaa.

RaplID NF Plus -jarjestelman kasittelemien organismien taydellinen
luettelo on RaplID NF Plus -differentiaalikaavioissa.

2. YHTEENVETO JA SELITYS

RaplID NF Plus -jarjestelma koostuu (1) RapID NF Plus -paneeleista
ja (2) RapID NF Plus -reagenssista. RapIlD NF Plus -paneelit
ovat kertakdyttGisia muovialustoja, joissa on 10 kuivattuja
reaktantteja sisdltdvad reaktiokuoppaa. Paneeli mahdollistaa
kunkin kuopan samanaikaisen inokulaation esimaaritetylla
maaralla inokulaattia. Testiorganismin suspensiota
RaplD-inokulaationesteeseen kaytetdan inokulaattina, joka
kostuttaa ja kdynnistdd testireaktiot. Paneelin inkubaation
jalkeen jokainen testikuoppa tutkitaan reaktiivisuuden
varalta merkitsemalld muistiin varin kehittyminen. Joissakin
tapauksissa reagenssit on lisattava testikuoppiin, jotta
varimuutos on mahdollinen. Saatua positiivisten ja negatiivisten
testipisteiden kuviota kdytetddn testi-isolaatin tunnistuksen
pohjana vertaamalla differentiaalikaavion (taulukko 4)
todenndkoisyysarvoja tai kdyttdmalla RaplID ERIC™ -ohjelmistoa.

3. PERIAATE

6. SAILYTYS

Taulukko 1. RapID NF Plus -jarjestelméan periaatteet ja komponentit

RapID NF Plus -jarjestelmdssa kaytetyt testit perustuvat useiden
indikaattorijarjestelmien havaitsemaan tiettyjen substraattien
mikrobihajoamiseen. Kaytetyt reaktiot ovat yhdistelma
perinteisia testeja ja yhden substraatin kromogeenisia testeja, ja
ne on kuvattu taulukossa 1.

4. REAGENSSIT

RaplID NF Plus -reagenssi (toimitetaan sarjan mukana)
(15 ml/plo)

Reaktion ainesosaa per litra:
p-dimetyyliaminokanelialdehydi...........cccoceoevneennecnenennee 0,05¢g
RaplD-inokulaationeste

(R8325102, myydaan erikseen) (1 ml/putki)
Kl ..60g
CaCl2.... ...05g
Demineralisoitu vesi .. .1000,0 ml
RaplD Nitrate A -reagenssi

(R8309003, myydaan erikseen) (15 ml/plo)
SUANIIINGPPO .o 80¢g
Jaaetikkahappo ...280,0 ml
Demineralisoitu vesi........ ...900,0 ml
RaplD Spot Indole -reagenssi

(R8309002, myydaan erikseen) (15 ml/plo)
p-dimetyyliaminokanelialdehydi.. 10,0g
Suolahappo... 100,0 ml
Demineralisoitu vesi .. ...900,0 ml

5. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Tama tuote on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan, ja sita
saa kayttdd vain asianmukaisesti koulutettu henkil6sto.
Mikrobiologisilta vaaroilta on suojauduttava asianmukaisilla
varotoimilla, kuten steriloimalla naytteet, astiat, liuokset ja
testattavat paneelit kdyton jdlkeen. Ohjeet on luettava, ja niita
on noudatettava huolellisesti.

Ei-kertakayttoinen laite on steriloitava asianmukaisella
menetelmalld kdyton jalkeen, vaikka suositeltu menetelma on
autoklaavissa 15 minuuttia lampaétilassa 121 °C; kertakayttoiset
laitteet on steriloitava autoklaavissa tai poltettava. Mahdollisesti
tartuntavaarallisten materiaalien ldikynnat on poistettava
valittdmasti imukykyiselld paperipyyhkeelld ja kontaminoitunut
alue pyyhittdvé tavallisella bakteeridesinfiointiaineella tai
70-prosenttisella alkoholilla. ALA kdyta natriumhypokloriittia.
Laikyntojen puhdistamisessa kdytetyt materiaalit, kuten
kasineet, on havitettdva biovaarallisena jatteena.

Al4 kayta reagensseja painetun viimeisen kayttépaivan jalkeen.

Ala kaytd, jos nakyy merkkejd kontaminaatiosta tai muita
merkkeja pilaantumisesta.

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat on ilmoitettava
valmistajalle ja kayttdjan ja/tai potilaan sijaintimaan
toimivaltaisille viranomaisille. Toimintahdirion sattuessa laitetta
ei saa kayttaa.

Huomio!

1. RaplD NF Plus -reagenssi on myrkyllistd ja voi aiheuttaa haittaa
ympdristolle. Haitallinen hengitettyna, kosketuksessa ihoon
tai silmiin seka nieltyna. Voi vaarantaa hedelmallisyyden tai
aiheuttaa haittaa sikiolle.

2. RaplID Nitrate A -reagenssi ja RapID Spot Indole -reagenssi
voivat aiheuttaa ihon, silmien ja hengitysteiden arsytysta.

3. Katso kdyttoturvallisuustiedotteesta yrityksen verkkosivuilta
jatuotteen merkinngista lisdtietoa mahdollisesti vaarallisista
aineista seka reagenssikemikaaleista.

Koostumus ja tiedot aineosista

2-metoksietanoli 109-86-4
Etikkahappo 64-19-7
Suolahappo 7647-01-0

VAROITUS! Tama tuote sisdltdd kemikaalia, jonka tiedetdan
Kalifornian osavaltiossa aiheuttavan syntymavikoja tai muuta
haittaa lisddntymiselimistolle.

Hatdpuhelinnumero: INFOTRAC — Ymparivuorokautinen
numero: +1 800 535 5053. Yhdysvaltojen ulkopuolella soita
ympadrivuorokautiseen numeroon: +1 352 323 3500 (vastapuoli
maksaa puhelun)

VAA RA H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta
H336 Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta
ja huimausta
H360 Saattaa heikentaa hedelmallisyyttd tai
vaurioittaa sikiota
H373 Saattaa vahingoittaa elimid pitkdaikaisessa
VAIN USA tai toistuvassa altistumisessa
P201 Lue erityisohjeet ennen kayttoa
P202 Lue varoitukset huolellisesti ennen
kasittelya
P281 Kayta vaadittuja henkilonsuojaimia
P260 Al4 hengita pélya/savua/kaasua/sumua/
USA & EU héyryé/suihketta
P271 Kayta ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa
on hyvd ilmanvaihto
P308+P313 | Altistumisen tapahduttua tai jos epéilldan
altistumista: Hakeudu ladkariin
P304+P340 | JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd
henkild raittiiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys.
P405 Varastoi lukitussa tilassa
P403+P233 | Varastoi paikassa, jossa on hyva
ilmanvaihto. Sailyt4 tiiviisti suljettuna.
P501 Havita sisalto/pakkaus hyvaksyttyyn
jatteenkasittelylaitokseen

Page 17 of 34

Jﬂﬂ”c Kuopan nro | Testikoodi | Reaktion ainesosa Maara Periaate Kirjallisuusviitteet
2ec " . . Ennen reagenssin lisddmista:
RaplID NF Plus -jarjestelmaa, RaplID Nitrate A -reagenssia ja RapID Areiniinin hvdrolvvsi " Skoiotd
Spot Indole -reagenssia on sailytettiva alkuperaissailidissaan o rginiinin hydrolyysi vapauttaa emaksisia
limpétilassa 2-8 °C kayttdsn asti. Anna kaikkien tuotteiden 1 ADH Arginiini 1,0% tuotteita, jotka nostavat pH-arvoa ja 1-3
tasaantua huoneenldmpddn ennen kiyttdéd. ALA vaihda muuttavat indikaattoria.
eri RaplD-jarjestelmien reagensseja keskenaan. Poista vain T . Substraatin kiyttd laskee pH-arvoa ja
paneelimdard, joka tarvitaan testaukseen. Sulje muovipussi 2 TRD Alifaattinen tiol 0.2% muuttaa indikaattoria. 3
uudelleen ja palauta se viipymatta lampotilaan 2-8 °C. Paneelit Linidin hvdrolvvsi vapauttas rasvahanora. jotka
on kaytettdva samana pdivana, kun ne otetaan pois sdilytyksesta. 3 EST Triglyseridi 1,0% | pk v tyH- Z\‘I/ ; pm ttav tindikppttj nJ 1-4
RaplD-inokulaationestettd on sailytettava alkuperdisastiassaan askevat pr-arvoa ja muuttava dattoria.
huoneenldamméssa (20-25 °C) kdyttoon asti. 4 PHS p-nitrofenyylifosfoesteri 0,1%
7. TUOTTEEN PILAANTUMINEN s NAG ponitrofenyyli-N-asetyyli-B, | o, lisubstituoidun glykosid
e N P L e s i - inidi 4 Varittdman aryylisubstituoidun osidin tai
Tata tuotetta ei saa kdyttaa, jos (1) viimeinen kayttopaivaimaara D-glukosaminidi f f' n aryylisubstituoidun glykosidin tal
. ! e . . - . - o ‘osfoesterin entsymaattinen hydrolyysi vapauttaa |2,3,5,6
on ohittunut, (2) muovialusta on rikki tai kansi on vaarantunut tai 6 aGLU p-nitrofenyyli-a,D-glukosidi 01% keltaista - tai p-nitrofenolia
(3) on ?Iemassa muita merk.lfejé pilaantumisesta. 7 BGLU p-nitrofenyyli-B,D-glukosidi 01% :
8. NAYTTEIDEN OTTO, SAILYTYS JA KULJETUS s ONPG pnitrofenyyli, B,D-galaktosidi | 0,1 %
Naytteet on otettava ja niitd on kasiteltdvd seuraavien ! b cicid P
. . L Urean hydrolyysi tuottaa emaksisia tuotteita, jotka
11,12 l -
suositeltujen ohjeiden mukaan. 9 URE Urea 0,25% nostavat pH-arvoa ja muuttavat indikaattoria. 3
9. TOIMITETUT MATERIAALIT Glukoosin Kavitd laskee oH -
- 10 GLU Glukoosi 10% UKOOSIN Kaytto laskee pH-arvoa ja 13
© 20 RapID NF Plus -paneelia 4 muuttaa indikaattoria.
¢ 20 raporttilomaketta Reamenssin lisaamisen lkeen:
¢ 1 RapID NF Plus -reagenssi (yksi muovinen pipettipullo, jossa on £agenssin saamisen Jakeen:
reagenssia 20 paneeliin) 4 PRO Proliini-B-naftyyliamidi 0,1%
. i inkubaatioalustaa lastulevysta 5 PYR Pyrrolidiini--naftyyliamidi | 0,1%
¢ 1 variopas N " S Aryyliamidisubstraatin entsymaattinen hydrolyysi
* kayttdohjeet (IFU). 6 GeT y-glutamyyli--naftyyliamidi | 0,1 % vapauttaa vapaata B-naftyyliaminia, jonka RapID | 4, 6-10
10. SISALTOSYMBOLIT 7 TRY Tryptofaani-B-naftyyliamidi ] 0,1 % NF Plus -reagenssi havaitsee.
~ P N-bentsyyli-arginiini-B- o
I NF Plus Panels I NF Plus -paneelit 8 BANA naftyyliamidi 0,1%
I Report Forms I RaplID-raporttilomakkeet Tryptofaanin kdyttd aiheuttaa indolen
9 IND Tryptofaani 0,4 % muodostumisen, mikd havaitaan 1-3
I NF Plus Reagent I NF Plus -reagenssi RaplD Spot Indole -reagenssilla.
N . Nitraatti-ionin kdytto aiheuttaa nitriitin
I Incubation Trays I Inkubaatioalustat 10 NO, Natriumnitraatti 1,0% muodostumisen, mika havaitaan 1-3
11. TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI TOIMITETA RaplD Nitrate A -reagenssilla.
* silmukdasterilointilaite 5. Pidd paneelia tasaisesti vaakasuorassa (saavutetaan  RaplID NF Plus -paneelien inkubointi:

 inokulointisiimukka, pumpulipuikkoja, kerdysastioita

¢ inkubaattoreita, vaihtoehtoisia ymparistojarjestelmia

o lisdkasvualusta

¢ laadunvalvontaorganismeja

® gramvarjdysreagensseja

¢ mikroskoopin aluslaseja

¢ oksidaasireagenssi

¢ pumpulipuikkoja

® RaplID-inokulaationeste — 1 ml (R8325102)

* RaplID Nitrate A -reagenssi (R8309003)

* RaplD Spot Indole -reagenssi (R8309002)

e McFarlandin nro 1 ja nro 3 sameusstandardi tai vastaava
(R20411& R20413)

® pipetteja

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (valinnainen).

12. MENETTELY

Inokulaatin valmisteleminen:

1. Testiorganismit on kasvatettava puhtaassa viljelmdssa ja
tutkittava gramvarjaykselld ja oksidaasilla ennen kayttoa
jarjestelmassa.

Huomautus: oksidaasitesti on tulkittava varoen kaytettdessa
bakteerikasvua differentiaaliagareista, joissa on tulkintaan
mahdollisesti vaikuttavia variaineita.

2. Testiorganismit voi poistaa erilaisista selektiivisista ja ei-
selektiivisistd  agar-kasvualustoista. ~ Seuraavantyyppisia
kasvualustoja suositellaan: Trypsiinisoija-agar (TSA), jossa
on tai ei ole 5-prosenttista lampaan verta; MacConkey-agar.

Huomautukset:

e Jotkin kasvualustat, joissa on mono- tai disakkarideja
tai joihin on lisatty niita, eivat ole suositeltuja, koska ne
voivat suppressoida glykolyysiaktiviteettia ja vahentaa
testin selektiivisyytta.

e Inokulaatin valmisteluun kaytettyjen levyjen pitédisi
mielellddn olla 18-24 tuntia vanhoja. Hitaasti kasvavia
isolaatteja voi testata 48 tunnin levyjen avulla.

e Muiden kuin suositeltujen kasvualustojen kayttd voi
vaarantaa testin suorituskyvyn.

3. Suspendoi riittavasti kasvua agarlevyviljelmasta pumpulipuikon
tai inokulointisilmukan avulla RaplD-inokulaationesteeseen
(1 ml), jotta saavutat nro 1 McFarlandin sameusstandardia
tai vastaavaa vastaavan visuaalisen sameuden, mutta ei yli
nro 3 McFarlandin standardia tai vastaavaa.

Huomautukset:

e Suspensiot, jotka ovat merkittavasti vahemman sameita
kuin nro 1 McFarlandin standardi, aiheuttavat poikkeavia
reaktioita.

e Bakteerisuspensiot, jotka ovat sameampia kuin
nro 1 McFarlandin standardi, eivdt vaikuta testin
suorituskykyyn, ja niitd suositellaan varastoviljelmille
ja laadunvalvontakannoille. Suspensiot, jotka ovat
merkittavasti sameampia kuin nro 3 MocFarlandin
standardi, voivat kuitenkin vaarantaa testin suorituskyvyn.

¢ Suspensiot on sekoitettava perusteellisestija vorteksoitava
tarvittaessa.

e Suspensiot on kdytettdvd 15 minuutin kuluessa

valmistelusta.

4. Agarlevy voidaan inokuloida puhtaustestausta tai
mahdollisesti tarvittavaa lisdtestausta varten kayttamalla
silmukallista testisuspensiota inokulaationesteputkesta.
Inkuboi levya 18-24 tuntia lampotilassa 35-37 °C.

RapID NF Plus -paneelien inokulointi:

1. Kuori paneelin kansi taakse inokulaatioportin yli vetamalla
kielekkeestd, jossa on merkintd ”Peel to Inoculate”, ylos ja
vasemmalle.

2. Siirrd pipetin avulla varovasti inokulaationesteputken
koko sisdltd paneelin oikeaan yldkulmaan. Sulje paneelin
inokulaatioportti uudelleen painamalla kuorittava kieleke
takaisin paikoilleen.

3. Kun olet lisannyt testisuspensiota, pidd paneeli tasaisella

alustalla ja kallista paneelia taaksepdin pois reaktiokuopista
noin 45° (katso oheinen kuva).

Reaktiokuopat

Inokulointikaukalo
(Alustan takareuna)

o

4. Kun paneeli on kallistettu taakse, keinuta sitd varovasti
puolelta toiselle, jotta inokulaatti jakaantuu tasaisesti
takaseindmiin seuraavan kuvan mukaisesti.

=

parhaiten pitdamalla reaktiokuoppien pohjia poytilevya
vasten) ja kallista paneelia hitaasti reaktiokuoppia kohti,
kunnes inokulaatti virtaa seindmia pitkin reaktiokuoppiin
(katso kuva). Taman pitdisi poistaa kaikki inokulaatti
paneelin takaosasta.

Huomautus: Jos paneelia kallistetaan
testikuoppaliitokseen voi jaada ilmaa,
nesteen liikkeita.

liian nopeasti,
mikd rajoittaa

Reaktiokuopat
(Alustan etureuna)

L/ 45°

6. Palauta paneeli vaakasuoraan asentoon. Napauta
poytdlevylld olevaa paneelia tarvittaessa varovasti, jotta
kuoppiin jaanyt ilma poistuu.

Huomautukset:

o Tutkitestikuopat, joiden pitdisi olla kuplattomia ja tasaisesti
taytettyja. Pieni epatasaisuus testikuoppien taytdssa on
hyvaksyttavad, eika vaikuta testin suorituskykyyn. Jos
paneeli on merkittdvasti vaarin taytetty, on inokuloitava
uusi paneeli ja vaarin taytetty paneeli havitettava.

e Viimeistele kunkin inokulaationestettd saavan paneelin
inokulaatio ennen lisdpaneelien inokuloimista.

e Ali anna inokulaatin levitd paneelin takaosassa
pidempia aikoja toimenpidetta suorittamatta.

RaplID NF Plus -paneelin testisijainti

Inkuboi inokuloituja paneeleja 35-37 °Cissa  ei-CO2-
inkubaattorissa 4 tuntia. Kasittelyn helpottamiseksi paneeleja
voidaan inkuboida mukana tulevilla lastulevystad valmistetuilla
inkubaatioalustoilla.

Huomautus: tarvittaessa 4 tunnin inkuboinnin jalkeen ja ennen
reagenssien lisdystd RapID NF Plus -paneelit voidaan asettaa
jaakaappiin (2-8 °C) yoksi seuraavana aamuna tapahtuvaa
luentaa varten.

RaplID NF Plus -paneelien pisteytys:

RapID NF Plus -paneeleissa on 10 reaktiokuoppaa, jotka
oksidaasin lisdksi antavat 18 testipistettd. Testikuopat
4-10 ovat kaksitoimintaisia, ja niissé on kaksi erillista testid
samassa kuopassa. Kaksitoimintaiset testit pisteytetdan ensin
ennen ensimmadisen testituloksen tuottavan reagenssin
lisddmistd, ja sitten sama kuoppa pisteytetaan uudelleen, kun
reagenssia on lisdtty toisen testituloksen tuottamista varten.
Kaksitoimintaisista testikuopista, jotka edellyttavat RapID NF Plus
-reagenssia, on ilmoitettu ensimmadinen testi viivan ylapuolella
ja toinen testi viivan alapuolella. Kaksitoimintainen testi 9, jossa
tarvitaan RaplD Spot Indole -reagenssia, on merkitty reagenssia
edellyttavan testin alleviivauksella, IND. Kaksitoimintainen testi
10, jossa tarvitaan RapID Nitrate A -reagenssia, on merkitty
reagenssia edellyttavaa testia ymparoivalla laatikolla.

1. Kun pidat RapID NF Plus -paneelia tiukasti poytalevylls,
kuori etikettikansi pois reaktiokuoppien paaltéd vetamalla
alempaa oikeanpuoleista kieleketta ylos ja vasemmalle.

2. Al3 lisda mitadn reagensseja, vaan lue ja pisteyta kuopat 1
(ADH) — 10 (GLU) vasemmalta oikealle kayttamalla taulukon
2 vdriopasta ja tulkintaopasta. Paneelit on luettava katsoen
alas reaktiokuoppien lapi valkoista taustaa vasten. Kirjaa
testipisteet asianomaisiin ruutuihin raporttilomakkeella
kayttamalla kaksitoimintaisille testeille viivan ylapuolella
olevaa testikoodia.

Kuopan nro 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Testikoodi ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY

BANA IND NO,

Taulukko 2. RapID NF Plus -jarjestelmén testien tulkitseminen* (katso varioppaasta esimerkkeja)

. . ) Reaktio
Kuopan nro | Testikoodi | Reagenssi . . Huomautukset
Positiivinen I Negatiivinen
Ennen reagenssin lisddmista:
Keltai - Vai - arin Kehi
1 ADH Ei mitian Punainen eltainen tai ) f‘iln erott},l\@n pljlrlal'sen \{arln ehitys on
vaaleanoranssi pisteytettdva positiiviseksi.
Keltaisen, kullanvérisen tai keltaoranssin vérin
kehitys ympdri kuoppaa on pisteytettava
Keltainen, ositl%vi!ek':i Kuo Zs Iéreu')rma:t/oi
2 TRD Ei mitdan kullanvérinen Punainen tai oranssi P ' p "y . .
R . muodostua kellertava kerros. Ravista paneelia
tai keltaoranssi .. X - .
varovasti, jotta saat sekoitettua ja pisteytettya
edellisten ohjeiden mukaan.
Keltaisen, kullanvérisen, keltaoranssin
Keltainen, tai vaaleanora_nssm vatlr'!.kehlfc\/__s Ymp;rl
- . . kuoppaa on pisteytettdva positiiviseksi.
o kullanvérinen, Punainen tai L . .
3 EST Ei mitdan S . Kuopan yldreunaan voi muodostua punainen
keltaoranssi tai tumma oranssi X R L
. kerros. Ravista paneelia varovasti, jotta
vaaleanoranssi K . . .
saat sekoitettua ja pisteytettyd edellisten
ohjeiden mukaan.
4 PHS
5 NAG
S . . . Kaikki keltai arin kehittymi
6 aGLU Ei mitddn Keltainen Kirkas tai vaaleanruskea [ o <© alse_n varin "e ..I yn?lr]e_n ym.parl
kuoppaa on pisteytettava positiiviseksi.
7 BGLU
8 ONPG
9 URE Ei mitdan Punainen Ke'ltainen,' keltaoranssi | Vain erottuvar? punais?n"v'airirT liehitys ympéri
tai oranssi kuoppaa on pisteytettava positiiviseksi.
Vain erottuvan keltaisen varin kehitys ympari
- P kuoppaa on pisteytettava positiiviseksi.
o . Sininen, sinivihrea tai - . .
10 GLU Ei mitdan Keltainen Kirjaa kuopan véri raporttilomakkeen

vihred . - S .
tilaan viitteeksi, jos tunnistuksessa

tarvitaan lisdiominaisuuksia.

Reagenssin lisddmisen jalkeen:

4 PRO . .
Purppura, violett] Kirkas, vaaleanruskea
5 PYR punainen, vaalez;noranssi " | Vain merkittava varin kehittyminen on
6 GGT RapID NF Plus -reagenssi | tummanoranssi tai hyvin haalea pisteytettava positiiviseksi. Varin hailakat
tai tumma R savyt on pisteytettava negatiivisiksi.
7 TRY ) vaaleanpunainen vyton pisteyt g
vaaleanpunainen
8 BANA
RapID Soot Indole Kaikki mustaruskean varin kehittyminen on
9 IND -rez enssi Ruskea tai musta Oranssi tai punainen pisteytettdva positiiviseksi. Kaikki muut varit
8 on pisteytettdva negatiivisiksi.
Kaikki punaisen tai oranssin varin
. . kehittyminen on pisteytettava positiiviseksi.
RaplD Nitrate A . . . |Kirkas, vaaleanruskea .y - p X v « p S
10 NO . Punainen tai oranssi . . Keltaisen sdvyt on pisteytettdva negatiivisiksi.
3 -reagenssi tai keltainen

Huomautus: RaplID Nitrate B -reagenssia E|
TARVITA.

*HUOMAUTUS: Paneelit on luettava katsoen alas reaktiokuoppien lapi valkoista taustaa vasten.



Taulukko 3. RapID NF Plus -paneelien laadunvalvontakaavio

18. SYMBOLIEN SELITYS

Luettelonumero

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu

Organismi ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Acinetobacter baumannii ° ATCC® 19606 - - + -) - - - - - (+) - - - () - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC® 35654 + + + + + - + + -) + + (=) ) - () + + | |VD|
Elizabethkingia menigoseptica 2 2 . _ _ _
ATCC® 13253 (=) (=) \ (+) + + (+) -) + + + + + +
Oligella ureolytica ® ATCC® 43534 (=) - - - - - - - + - Vv - + (-) - - (+)

+, positiivinen; —, negatiivinen; V, muuttuva; (-), yleensa negatiivinen; (+), yleensa positiivinen.

2Aiemmin Acinetobacter calcoaceticus

b Avainindikaattorikannat osoittavat epdvakaimman substraatin hyvaksyttdvan suorituskyvyn jarjestelmassa ja reaktiivisuuden merkittdvassa m

virtaviivaistettua laadunvalvontaa koskevien suositusten mukaisesti.*®

Huomautus: Kirjaa kuopan 10 (GLU) véri raporttilomakkeella
olevaan tilaan. Sininen kertoo alkalisoinnista, vihred
oksidaatiosta ja keltainen fermentaatiosta. Naméa tiedot
voivat olla hyddyllisia todennakaéisyyksien paallekkaisyyksien
ratkaisemisessa.

3. Lisaa seuraavat reagenssit ilmoitettuihin kuoppiin:

e Lisdd 2 tippaa RapID NF Plus -reagenssia kuoppiin
4 (PRO) -8 (BANA).

e Lisdd 2 tippaa RapID Spot Indole -reagenssia kuoppaan

cAiemmin Flavobacterium meningosepticum

Huomautukset:

e RaplD-reagenssien laadunvalvonta tapahtuu saamalla
odotetut reaktiot testeistd, jotka edellyttdvat reagenssien
lisaamista (kuopat 4-10).

e Organismit, jotka on toistuvasti siirretty agar-kasvualustalle
pidemmiksi ajanjaksoiksi, voivat tuottaa poikkeavia tuloksia.

e Laadunvalvontakantoja on sdilytettavd pakastettuina tai
kylmékuivattuina. Ennen kaytt6a laadunvalvontakannat
on siirrettava 2—-3 kertaa sailytyksesta agar-kasvualustalle,

9 (URE/IND). jota suositellaan kaytettdvaksi RapID NF Plus -jarjestelman
e Lisdd 2 tippaa RaplD Nitrate A -reagenssia kuoppaan kanssa.
10 (GLU/NO3). e Viljelykasvualustan formulaatiot, lisdaineet ja ainesosat

Huomautus: Vain RapID Spot Indole -reagenssia saa kdyttaa.
Kovacsin tai Ehrlichin indolereagenssi ei tuota tyydyttavia
tuloksia.

4. Anna vérin kehittyd vahintaan 30 sekuntia ja korkeintaan
3 minuuttia. Lue ja pisteytd kuopat 4-10. Kirjaa pisteet
asianomaisiin ruutuihin raporttilomakkeella kayttamalla
kaksitoimintaisille testeille viivan alapuolella olevaa
testikoodia.

5. Kirjaa testi-isolaatin oksidaasireaktio raporttilomakkeella
olevaan tilaan.

6. Vertaa raporttilomakkeesta ERICistd saatua mikrokoodia
tunnistusta varten.

13. TULOKSET JA ODOTETTUJEN ARVOJEN VAIHTELUVALI

RaplID NF Plus -differentiaalikaaviot (taulukko 4) esittaa RapID NF Plus
-jarjestelman odotetut tulokset. Differentiaalikaavion tulokset on
ilmoitettu kunkin jarjestelmatestin positiivisten prosenttiosuuksien
sarjana. Nama tiedot tukevat tilastollisesti kunkin testin kaytt6a
ja antavat digitaalisten testitulosten numeerisen koodauksen
kautta perustan testi-isolaatin todennakoisyyteen perustuvaan
tunnistukseen.

Tunnistukset tehdaan kayttamalla yksittdisia testipisteita
RapID NF Plus -paneeleista yhdessa muiden laboratoriotietojen
(esim. gramvarjdys, oksidaasi, kasvu differentiaalissa tai
selektiiviselld kasvualustalla) kanssa, mikd synnyttda kuvion,
joka tilastollisesti muistuttaa RaplD-jarjestelmén tietokantaan
kirjatun taksonin tunnettua reaktiivisuutta. Na&itd kuvioita
verrataan kdyttdamalla RaplD NF Plus -differentiaalikaaviota
(taulukko 4) tai johtamalla mikrokoodi ja kayttamalla ERICia.

14. LAADUNVALVONTA

Kaikki RapID NF Plus -jarjestelmdn eranumerot on testattu
kayttamalld seuraavia laadunvalvontaorganismeja, ja niiden on
havaittu olevan hyvaksyttdvid. Kontrolliorganismien testaus on
tehtdva madritettyjen laboratorion laadunvalvontatoimenpiteiden
mukaisesti. Jos poikkeavia laadunvalvontatuloksia havaitaan,
potilastuloksia ei pida raportoida. Taulukossa 3 on lueteltu valittujen
testiorganismiryhmien tulokset.

vaihtelevat valmistajasta toiseen ja saattavat vaihdella
erastd toiseen. Taman vuoksi viljelykasvualusta voi vaikuttaa
maaritettyjen laadunvalvontakantojen olennaiseen
entsyymiaktiviteettiin. Jos laadunvalvontakannan tulokset
eroavat ilmoitetuista kuvioista, aliviljely eri eran tai toisen
valmistajan kasvualustalle ratkaisee usein laadunvalvonnan
ristiriitaisuudet.

15. RAJOITUKSET

1. RapID NF Plus -jarjestelmdn kayttd ja tulosten tulkinta
edellyttdd  sellaisen  patevan, laboratoriomenettelyt
tuntevan mikrobiologin tietdmystd, joka on saanut
koulutusta yleisista mikrobiologian menetelmistd ja joka
oikeudenmukaisesti hyddyntda koulutusta, kokemusta,
ndytetietoja ja muita asiaankuuluvia toimenpiteita ennen
talla jarjestelmalld saadun tunnistuksen raportoimista.

2. Nayteldhde, oksidaasireaktio, gramvarjayksen ominaisuudet
ja kasvu selektiivisilla agareilla on otettava huomioon
kaytettdessa RaplD NF Plus -jarjestelmaa.

3. RaplD NF Plus -jarjestelmaa on kaytettava testiorganismien
puhtaiden viljelmien kanssa. Sekamikrobipopulaatioiden
kaytto tai kliinisen materiaalin suoratestaus ilman viljelya
tuottaa poikkeavia tuloksia.

4. RaplD NF Plus -jarjestelmd on suunniteltu kaytettavaksi
RapID NF Plus -differentiaalikaaviossa lueteltujen
taksonomioiden kanssa. Jos organismia ei ole mainittu, sen
kayttd voi johtaa vadrintunnistuksiin.

5. RaplD NF Plus -jarjestelman testeille luetellut odotetut arvot
voivat olla erilaisia kuin konventionaalisten testitulosten tai
aiemmin raportoitujen tietojen.

6. RaplID NF Plus -jarjestelman tarkkuus perustuu erityisesti
suunniteltujen  monimuotoisten  testien tilastolliseen
kayttoon ja eksklusiiviseen patentoituun tietokantaan.
RapID NF Plus -jarjestelmdssa olevan minkaan yksittdisen
testin kaytto testi-isolaatin tunnistuksen maarittamisessa
on pelkastaan kyseisen testin luontaisen virheen alaista.

Taulukko 4 — RapID NF Plus -differentiaalikaavio (katso kohta 13)

darassa kuoppia Clinical and Laboratory Standards Institute -laitoksen

16. SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

RapID NF Plus -jarjestelmdn suorituskykyominaisuudet on
varmistettu testaamalla laboratoriossa viite- ja varastoviljelmat
Remelilld ja arvioimalla tuoreita kliinisida ja varastoisolaatteja
kliinisesti.*>*
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Paivitetty Taulukko 2.

Painettu Isossa-Britanniassa

Organismi ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas cavige 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii - bioryhma sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii - bioryhmd veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter. 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 [ 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 ) 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDCNO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans '’ 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Mlyroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
| Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
| Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola © 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans ¢ 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas Ryhmd 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii 9 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 38 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus * 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
Sphingobacterium multivorum (11k-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sbhingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (lIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98
2 Aiemmin Weeksella zoohelcum Flavobacterium odoratum 9 Aiemmin Burkholderia pickettii k- Aiemmin Pasteurella pneumotropica ° Aiemmin Vibrio hollisae
5 Aiemmin Flavobacterium meningosepticum ja ¢ Aiemmin Chryseomonas luteola " Aiemmin Ochrobactrum anthropi (vd) ! Aiemmin Pasteurella haemolytica P Aiemmin Flavobacterium breve
Chryseobacterium meningosepticum ¢ Aiemmin Flavimonas oryzihabitans ' Aiemmin Comamonas acidovorans m Aiemmin Pseudomonas pseudoalcaligenes
¢ Aiemmin Myroides odoratus ja ennen sitd I Aiemmin Moraxella phenylpyruvica 7 Aiemmin Moraxella catarrhalis " Aiemmin Vibrio damsela AT01500C
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1. UTILISATION PREVUE

RapID™ NF Plus est une microméthode qualitative utilisant
des réactions enzymatiques pour identifier des isolats
cliniqgues présentant une importance médicale cultivés sur
gélose de bactéries a Gram négatif, ne fermentant pas le
glucose, ainsi que d’une sélection d’autres bactéries a Gram
négatif, fermentant le glucose et n‘appartenant pas a la famille
des Enterobacteriaceae. Ce test est utilisé dans le cadre d’un
flux de travail diagnostique afin d’aider les cliniciens dans le
choix d’options thérapeutiques pour les patients susceptibles
de présenter des infections bactériennes. Ce dispositif n‘est
pas automatisé, n’est destiné qu’a un usage professionnel et
n’est pas un test diagnostique complémentaire.

Une liste compléte des organismes pris en charge par le systeme
RaplID NF Plus figure dans le tableau différentiel RapID NF Plus.
2. RESUME ET EXPLICATION

Le systeme RapID NF Plus se compose de (1) plaquettes
RaplID NF Plus et (2) de réactifs RapID NF Plus. Les plaquettes
RapID NF Plus sont des plateaux en plastique jetables équipés
de 10 cavités de réaction, qui contiennent des réactifs
déshydratés. La plaquette permet I'inoculation simultanée
de chaque cavité avec une quantité prédéterminée
d’inoculum. Une suspension de l'organisme a tester est
préparée dans la solution d’inoculation RapID. Elle est
utilisée comme inoculum qui réhydrate et lance les réactions
de test. Apres I'incubation de la plaquette, chaque cavité de
test est examinée pour évaluer sa réactivité en observant le
développement d’une couleur. Dans certains cas, des réactifs
doivent étre ajoutés aux cavités de test pour permettre un
changement de couleur. Le modéle résultant de résultats
de tests positifs et négatifs est utilisé comme base pour
I'identification de I'isolat de test par comparaison avec les
valeurs de probabilité dans le tableau différentiel (tableau 4)
ou par utilisation du logiciel RapID ERIC™.

3. PRINCIPE

Les tests utilisés dans le systeme RapID NF Plus sont basés
sur la dégradation microbienne de substrats spécifiques
détectés par divers systemes indicateurs. Les réactions
utilisées sont une combinaison de tests conventionnels et
de tests chromogéniques sur substrat unique, décrits dans
le tableau 1 ci-dessous.

4. REACTIFS

Réactif RapID NF Plus (fourni dans le kit)
Ingrédient réactif par litre :
p-diméthylaminocinnamaldéhyde...........ccceoveviennenns 0,05¢g
Liquide d’inoculation RapID

(15 ml/flacon)

(R8325102, fourni séparément) (1 ml/tube)
Kcl ..60g
CaCl2....

Eau déminéralisée ...

Réactif RapID Nitrate A

(R8309003, fourni séparément)

Acide sulfanilique

Acide acétique glacial.

Eau déminéralisée

Réactif RapID Spot Indole

(R8309002, fourni séparément)

p-diméthylaminocinnamaldéhyde..

Acide hydrochlorique .

Eau déminéralisée

5. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ce produit exclusivement destiné a un usage diagnostique

in vitro ne doit étre utilisé que par des personnes diiment

formées. Toutes les précautions contre les risques
microbiologiques doivent étre prises et il est indispensable
de bien stériliser les prélevements, les récipients, les milieux
et les plaquettes de test aprés usage. Les instructions doivent

&tre lues attentivement et appliquées avec soin.

Les instruments non jetables doivent étre stérilisés par

toute procédure appropriée apres utilisation, la méthode de

prédilection étant cependant le passage a 'autoclave pendant

15 minutes a 121°C; les éléments jetables doivent étre passés a

I'autoclave ouincinérés. Les matériaux potentiellement infectieux

qui seraient déversés doivent immédiatement étre éliminés avec

du papier absorbant, et la zone contaminée doit étre tamponnée
avec un désinfectant antibactérien standard ou de I'alcool a 70 %.

Ne PAS utiliser d’hypochlorite de sodium. Les matériaux utilisés

pour nettoyer les déversements, y compris les gants, doivent étre

mis au rebut en tant que déchets nocifs pour 'organisme.

Ne pas utiliser de réactifs au-dela des dates de péremption

imprimées.

En cas de signes de contamination ou de détérioration, ne pas

utiliser le dispositif.

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien ayec

le dispositif au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat

membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

En cas de dysfonctionnement, n’utilisez pas le dispositif.

Attention !

1. Le réactif RapID NF Plus est toxique et peut nuire a
I’environnement. Nocif par inhalation, par contact avec
la peau ou les yeux, ou par ingestion. Peut altérer la
fertilité ou nuire au foetus.

2. Le réactif RapID Nitrate A et le réactif RapID Spot Indole
peuvent provoquer une irritation de la peau, des yeux et
du systéme respiratoire.

3. Sereporter ala fiche de données de sécurité, disponible
sur le site Web de I'entreprise, et a I'étiquetage du
produit pour prendre connaissance des informations
relatives aux composants potentiellement dangereux
et pour obtenir plus de détails concernant les agents
chimiques des réactifs.

Composition / informations concernant les ingrédients

2-méthoxyéthanol 109-86-4

Acide acétique 64-19-7

Acide chlorhydrique 7647-01-0

AVERTISSEMENT ! Ce produit contient une substance chimique

connue dansI'Etat de Californie pour provoquer des malformations

congénitales ou d’autres problemes de reproduction.

Numéro de téléphone en cas d’urgence : INFOTRAC —

Numéro 24 heures sur 24 : 1-800-535-5053. En dehors

des Etats-Unis, appeler le numéro 24 heures sur 24 :

001-352-323-3500 (appel en PCV)

--900,0 ml

(15 ml/flacon)

100,0 ml
..900,0 ml

DANGER |[H335 Peut provoquer une irritation des voies
respiratoires.

H336 Peut provoquer un endormissement
ou un étourdissement.

H360 Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.

H373 Une exposition prolongée ou répétée peut
endommager les organes.

ETATS-UNIS P201 Se procurer des instructions spéciales
UNIQUEMENT avant |'utilisation.

P202 Ne pas manipuler tant que toutes les
précautions de sécurité n‘ont pas été lues
et comprises.

pP281 Utiliser I'équipement de protection
individuel requis.

P260 Ne pas respirer les poussiéres / fumées /

ETATS-UNIS galz./ brouilllards/va;\)elurs / zllérosols.
ET UE P271 Utiliser uplqyementg/l ‘extérieur ou dans
un endroit bien ventilé.

P308+P313 |SI exposé ou concerné : consulter un
médecin / demander un avis médical.

P304+P340 |EN CAS D’'INHALATION : transporter la
victime a I'air frais et la maintenir au
repos dans une position ou elle peut
confortablement respirer.

P405 Garder sous clé.

P403+P233 |Conserver dans un endroit bien ventilé.
Garder le récipient bien fermé.

P501 Eliminer le contenu / récipient dans une
usine d’élimination des déchets agréée.

6. CONSERVATION

Tableau 1. Principes et composants du systéme RapID NF Plus

8°C N°de |Code | Ingrédient réactif Quantité Principe N° de
2°C cavité | de test bibliographie
Le systeme RapID NF Plus et les réactifs RapID Nitrate A Avant I'ajout de réactif :
et RapID Spot Indole doivent étre conservés dans leurs ; ot IS -

Y o : '~ S . Lh | | | N
emballages d’origine entre 2 et 8°C jusqu’a leur utilisation. 1 ADH Arginine 1,0% ydro yse ‘tje talrgm:et 'berd?ﬁqestslfb?antces basiques 1a3
Laisser les produits revenir a température ambiante avant quiaugmentent '€ p et modinent _ Indicateur.
utilisation. NE PAS échanger les réactifs entre différents 5 TRD Thiol aliphati 02% Lutilisation du substrat abaisse le pH et 3
systemes RaplD. Retirer uniquement le nombre de plaquettes lolaliphatique e modifie I'indicateur.
nécessaire aux tests. Refermer immédiatement le sachet en Uhvdrolvse des linides libare d ” -
plastique et le remettre entre 2 et 8°C. Une fois sorties, les 3 EST Triglycéride 1,0% ydrolyse des fipides libere des acides gras qui 14
plaquettes doivent étre utilisées le jour méme. Le liquide abaissent le pH et modifient I'indicateur.
d’inoculatigq RapIDldoit étre stocké dans son flacon d’O(igine 4 PHS p-nitrophénylphosphate 0,1%
et conservé a température ambiante (20 a 25°C) jusqu’a son ronhe
utilisation. 5 NAG | P-nitrophe- o1 Uhvdrol tiaue du alveoside ou d
7. DETERIORATION DU PRODUIT nyl-n-acétyl-B,D-glucosaminide yarolyse enzyma un u glycoside ?UA U

- - - —~ — - - - - - S phosphoester incolore a aryle substitué libére 2,3,5,6
Ce produit ne doit pas étre utilisé si (1) la date de péremption 6 aGLU | p-nitrophényl-a,D-glucoside 0,1% du o- ou du p-nitrophénol.
est dépassée, (2) le plateau en plastique est cassé ou 7 BGLU | p-nitrophényl-B,D-glucoside 0,1%
son couvercle est endommagé ou (3) d’autres signes - - -
de détérioration sont présents. 8 ONPG | p-nitrophényl, B,D-galactoside |0,1%
8. PREL:EVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT 9 URE Urée 0.25 % Lhydrolyse de I'urée produit des substances basiques 133
DES ECHANTILLONS 2R qui augmentent le pH et modifient I'indicateur.
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés tilent :
conformément aux directives recommandées.***? 10 GLU Glucose 1,0% . uhllsaF]f)nlfie .glucose abaisse le pH 133
. et modifie I'indicateur.
9. MATERIEL FOURNI — —
« 20 plaquettes RapID NF Plus Apres I'ajout de réactif :
e 20 formulaires de rapport 4 PRO Proline-B-naphtylamide 0,1%
¢ 1 réactif RapID NF Plus (un flacon compte-gouttes en plastique 5 PYR Pyrrolidine-B-naphtylamide 0,1% ) o
e e o 0P - Joor [y uamimpnyanice oz | e smie st b
« 1 guide des couleurs 7 TRY Tryptophane B-naphtylamide 0,1% réactif RaplD NF Plus. '
), : N ey
e Mode d’emploi 8 gana | N-benzyl-argi- 0,1%
10. SYMBOLES DU CONTENU nine-B-naphtylamide
| NE Plus Panels | Plaquettes NF Plus L'utilisation des résultats du tryptophane entraine la
9 IND Tryptophane 0,4 % formation d’indole qui est détectée avec le réactif 1a3
| Report Forms | Formulaires de rapport RaplD RaplID Spot Indole.
NF Plus Reagent Réactif NF Plus . ’ o Lutilisation d’ions nitrate entraine la formation de N
| g | 10 NO, Nitrate de sodium 10% nitrite qui est détecté par le réactif RapID Nitrate A. 1a3

I Incubation Trays I Plateaux d’incubation

11. MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI

e Matériel de stérilisation en boucle

¢ Boucle a inoculation, écouvillons, récipients de collecte

* Incubateurs, systemes environnementaux alternatifs

e Milieux supplémentaires

e Organismes de controle de qualité

* Réactifs pour coloration de Gram

¢ Lames de microscope

o Réactif oxydase

« Ecouvillons

e Liquide d’inoculation RapID, 1 ml (R8325102)

o Réactif RapID Nitrate A (R8309003)

o Réactif RaplD Spot Indole (R8309002)

e Echelle de turbidité n°® 1 et n° 3 McFarland standard

ou équivalents (R20411 et R20413)

® Pipettes

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (en option)

12. PROCEDURE

Préparation de I'inoculum :

1. Les organismes a tester doivent subir une croissance en
culture pure, étre soumis a une recherche de coloration
de Gram et a un test de production d’oxydase avant
I'utilisation dans le systeme.

Remarque : Le test de I'oxydase doit étre interprété avec

prudence lors de I'utilisation de la croissance bactérienne

a partir de géloses différentielles contenant des colorants

susceptibles d’interférer avec I'interprétation.

2. Les organismes a tester peuvent étre retirés d’'une
variété de milieux de croissance gélosés sélectifs
et non sélectifs. Les types de milieux suivants sont
recommandés : gélose tryptone soja (TSA) avec ou sans
5 % de sang de mouton ; gélose MacConkey.
Remarques :

e Certains milieux contenant ou complétés par des
mono- ou disaccharides ne sont pas recommandés,
car ils peuvent supprimer l'activité glycolytique et
réduire la sélectivité du test.

e Lesplaques utilisées pourlapréparationdel’inoculum
doivent avoir de préférence entre 18 et 24 heures.
Les isolats a croissance lente peuvent étre testés a
I'aide de plaques de 48 heures.

e |utilisation de milieux autres que ceux recommandés
peut nuire aux performances du test.

3. A l'aide d’un écouvillon ou d’une boucle a inoculation,
suspendre suffisamment de croissance de la culture sur
plague de gélose dans le liquide d’inoculation RapID
(1 ml) pour obtenir une turbidité visuelle au moins égale
au n°® 1 sur I'échelle de turbidité McFarland standard ou
équivalent, mais sans dépasser le n° 3 sur McFarland
standard ou équivalent.

Remarques :

e Les suspensions inférieures au n° 1 sur I'échelle
de turbidité McFarland standard auront pour
conséquence des réactions aberrantes.

e Les suspensions bactériennes plus turbides que le
n°® 1 sur I"échelle de turbidité McFarland standard
ne compromettent pas les performances du test
et sont recommandées pour les cultures souches
et les souches de contrble de qualité. Cependant,
les suspensions préparées avec une turbidité trés
supérieure a la norme McFarland n° 3 nuisent aux
performances du test.

e Les suspensions doivent étre mélangées de
fagon homogene et, le cas échéant, passées au
mélangeur vortex.

e Les suspensions doivent étre utilisées dans les
15 minutes suivant leur préparation.

4. LUinoculation d’une plaque de gélose pour en vérifier
la pureté et les tests supplémentaires éventuellement
nécessaires peuvent étre réalisés en prélevant une dose
de la suspension dans le tube de liquide d’inoculation
et en l'administrant avec la boucle. Incuber la plaque
pendant 18 a 24 heures entre 35 a 37°C.

Inoculation des plaquettes RapID NF Plus :

1. Retirer le couvercle de la plaquette recouvrant le port
d’inoculation en tirant vers le haut et vers la gauche
la languette portant la mention “Peel to Inoculate”
(Retirer pour inoculer).

2. Alaide d’une pipette, transférer doucement I'intégralité
du contenu du tube de liquide d’inoculation dans
I'angle supérieur droit de la plaquette. Refermer le port
d’inoculation de la plaquette en remettant en place
la languette.

3. Aprés avoir ajouté la suspension de test, et tout en
maintenant la plaquette sur une surface plane, incliner
la plaquette a I'écart des cavités de réaction a environ
45° (voir ci-dessous).

Badtdodeadititon
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4. Tout en inclinant vers larriere, faites basculer

doucement la plaquette d’un coté a I'autre pour répartir
uniformément I'inoculum le long des déflecteurs arriére,
comme illustré ci-dessous.

5. Tout en stabilisant la plaquette en position horizontale
(le plus simple est de faire reposer le fond des cavités
de réaction sur la paillasse), faites basculer doucement
la plaquette vers les cavités jusqu’a ce que I'inoculum
s’y écoule depuis les déflecteurs (voir ci-dessous).
Tout I'inoculum doit s'évacuer de la partie arriere de
la plaquette.

Remarque : si la plaquette est inclinée trop rapidement,
de I'air peut étre emprisonné au point de jonction de la
cavité de test, limitant ainsi le mouvement du liquide.

Cawtéstitréavition
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L/ 45°

6. Remettre la plaquette dans sa position horizontale.
Si nécessaire, tapoter doucement la plaquette sur le
dessus de la paillasse pour éliminer I'air emprisonné
dans les cavités.

Remarques :

e Examiner les cavités de test, qui doivent apparaitre
sans bulles et uniformément remplies. De tres
légeres irrégularités de remplissage des cavités sont
acceptables et n’affectent pas les performances du
test. Si la plaquette comporte des problemes de
remplissage importants, elle doit étre jetée et une
autre plaquette doit étre inoculée.

e Terminer Iinoculation de chaque plaquette recevant
le liquide d’inoculation avant d’inoculer des
plaquettes supplémentaires.

e Ne pas laisser I'inoculum reposer dans la partie
arriere du panneau pendant des périodes prolongées
sans terminer la procédure.

Emplacement du test de plaquette RapID NF Plus

Incubation des plaquettes RapID NF Plus :

Incuber les plaquettes inoculées entre 35 et 37°C dans un

incubateur sans CO2 pendant 4 heures. Pour faciliter la

manipulation, les plaquettes peuvent étre incubées dans les
plateaux d’incubation en aggloméré fournis dans le kit.

Remarque : si souhaité, aprés une période d’incubation de

4 heures et avant I'ajout de réactifs, les plaquettes RapID NF

Plus peuvent étre placées dans le réfrigérateur (entre 2 a 8°C)

pendant la nuit en vue d’une lecture le lendemain matin.

Evaluation des plaquettes RapID NF Plus :

Les plaquettes RapID NF Plus contiennent 10 cavités de

réaction qui, en plus de I'oxydase, fournissent 18 résultats

de tests. Les cavités de test 4 a 10 sont bifonctionnelles.

Elles contiennent deux tests distincts dans la méme cavité.

Les tests bifonctionnels sont d’abord évalués avant I'ajout du

réactif fournissant le premier résultat de test, puis la méme

cavité est a nouveau évaluée apres l'ajout du réactif pour
fournir le deuxiéme résultat de test. Les cavités des tests
bifonctionnels qui nécessitent le réactif RapID NF Plus sont
indiquées avec le premier test au-dessus de la barre et le

deuxiéme test en dessous de la barre. Le test bifonctionnel 9,

qui utilise le réactif RapID Spot Indole, est signalé par

une ligne sous le test nécessitant un réactif, IND. Le test
bifonctionnel 10, qui nécessite le réactif RapID Nitrate A, est
signalé par un cadre autour du test nécessitant un réactif.

1. Tout en maintenant fermement la plaquette RapID NF
Plus sur la paillasse, retirer le couvercle de I'étiquette sur
les cavités de réaction en tirant la languette inférieure
droite vers le haut et vers la gauche.

2. Sansl’ajout de réactifs, lire et marquer les cavités 1 (ADH)
a 10 (GLU) de gauche a droite a l'aide du guide des
couleurs et du guide d’interprétation présenté dans
le tableau 2. Les plaquettes doivent étre lues en
regardant a travers les cavités de réaction sur un fond
blanc. Enregistrer les résultats de tests dans les cases
appropriées du formulaire de rapport en utilisant le code
de test au-dessus de la barre des tests bifonctionnels.
Remarque : Enregistrer la couleur de la cavité 10 (GLU)
dans I'espace prévu sur le formulaire de rapport. Le bleu
indique l'alcalinisation, le vert indique d’oxydation, et le
jaune indique la fermentation. Ces informations peuvent
étre utiles en tant que caractéristiques supplémentaires
pour la résolution de chevauchements de probabilités.

3. Ajouter les réactifs suivants dans les cavités indiquées :

Ajouter 2 gouttes de réactif RapID NF Plus dans
les cavités 4 (PRO) a 8 (BANA).

e Ajouter 2 gouttes de réactif RapID Spot Indole dans
la cavité 9 (URE / IND).

e Ajouter 2 gouttes de réactif RapID Nitrate A dans
la cavité 10 (GLU / NO3).

N° de cavité 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Code de test ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY BANA

IND NO.

Tableau 2. Interprétation des tests du systéme RapID NF Plus* (voir

le guide des couleurs pour des exemples)

N°de |Code P Réaction .
. Réactif — — Commentaires
cavité |de test Positif |Negar|f
Avant I'ajout de réactif :
. |Seul le développement d’une couleur rouge distincte doit étre
1 ADH Aucun Rouge Jaune ou orange clair il PP L 8
considéré comme positif.
Le développement d’une couleur jaune, dorée ou jaune-orange
Jaune, doré, dans la cavité doit étre considéré comme positif. Une couche
2 TRD Aucun . Rouge ou orange A PR
ou jaune-orange jaunatre peut se former sur le haut de la cavité. Agiter
délicatement la plaguette pour mélanger comme décrit ci-dessus.
Le développement d’une couleur jaune, dorée, jaune-orange
Jaune, doré, Rouge ou ou orange clair dans la cavité doit étre considéré comme
3 EST Aucun jaune-orange, orang o foncé positif. Une couche rouge peut se former sur le haut de
ou jaune clair g la cavité. Agiter délicatement la plaquette pour mélanger
comme décrit ci-dessus.
4 PHS
5 NAG
5 w60 | Aucun Jaune Transr')arent‘ '[out devellolprfement d ung souleur jaune dans la cavité doit
ou beige clair étre considéré comme positif.
7 BGLU
8 ONPG
Jaune, jaune-orange |Seul le développement d’une couleur rouge distincte dans la
9 URE Aucun Rouge ! g A PP s L B
ou orange cavité doit étre considéré comme positif.
Seule une couleur jaune distincte dans la cavité doit étre
considérée comme positive. Enregistrer la couleur de la cavité
Bleu, bleu vert, , ) . R X
10 GLU Aucun Jaune ou vert dans I'espace prévu sur le formulaire de rapport a des fins
de référence si des caractéristiques supplémentaires sont
nécessaires a I'identification.
Apreés I'ajout de réactif :
4 PRO
Pourpre . RN oA
5 PYR - . Pre, Transparent, Seul un développement significatif de la couleur doit étre
Réactif RapID |violet, rouge, R . i - A R
6 GGT NF Plus orange foncé beige, orange clair, considéré comme positif. Les nuances de couleur pale doivent
, ou rose tres pale étre considérées comme négatives.
7 TRY ou rose foncé P g
8 BANA
- Tout développement d’une couleur marron-noir doit étre
Réactif RapID . i . oA
9 IND Spot Indole Marron ou noir Orange ou rouge considéré comme positif. Toute autre couleur doit étre
P considérée comme négative.
Tout développement d’une couleur rouge ou orange doit étre
Réactif RapID Transparent, considéré comme positif. Les nuances de jaune doivent étre
10 NO X Rouge ou orange R . S PR P
3 Nitrate A beige ou jaune considérées comme négatives. Remarque : le réactif RapID
Nitrate B n’est PAS NECESSAIRE.

*REMARQUE : les plaquettes doivent étre lues en regardant a travers les cavités de réaction sur un fond blanc.



Tableau 3. Tableau de contréle qualité pour les plaquettes RapID NF Plus

18. LEGENDE DES SYMBOLES

Organisme ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO, IREFl Référence catalogue
Acinetobacter baumannii ° ATCC® 19606 - - + (-) - - - - - (+) - - - ) - - - . e ) o
Aeromonas hydrophila ® ATCC® 35654 + + + + + - + + (-) + + (-) (-) - =) + + Dispositif médical de diagnostic in vitro
Elizabethkingia menigoseptica © 2 2 2 _ _ _ Consulter le mode d’emploi
ATCC® 13253 (-) (-) Vv (+) + + (+) (=) + + + + + +
Oligella ureolytica ® ATCC® 43534 (-) - - - - - - - + - v - + (=) - - (+) Limites de température (temp. de stockage)

+, positif ; —, négatif ; V, variable ; (-), généralement négatif ; (+), généralement positif.

2Anciennement désigné comme Acinetobacter calcoaceticus.

3Les souches indicatrices clés démontrent des performances acceptables du substrat le plus labile du systéeme et une réactivité dans un nombre important de puits, conformément aux recommandations du Clinical and

Laboratory Standards Institute pour un contréle qualité rationalisé.'®

Remarque : seul le réactif RapID Spot Indole doit étre
utilisé. Le réactif de I'indole de Kovacs ou d’Ehrlich ne
fournit pas de résultats satisfaisants.

4. Attendre au moins 30 secondes, mais pas plus de
3 minutes, pour le développement de la couleur. Lire
et évaluer les cavités 4 a 10. Enregistrer les résultats
dans les cases appropriées du formulaire de rapport
en utilisant le code de test en dessous de la barre des
tests bifonctionnels.

5. Enregistrer la réaction oxydase pour I'isolat de test dans
la case prévue sur le formulaire de rapport.

6. Référencer le microcode obtenu sur le formulaire
de rapport dans ERIC pour I'identification.

13. RESULTATS ET PLAGE DES VALEURS ATTENDUES

Le tableau différentiel RapID NF Plus (tableau 4) illustre

les résultats attendus pour le systéme RapID NF Plus. Les

résultats du tableau différentiel sont exprimés sous la forme
d’une série de pourcentages positifs pour chaque test du
systéme. Ces informations offrent un soutien statistique

a l'utilisation de chaque test et, par un codage chiffré des

résultats de tests numériques, constituent la base d’une

approche probabiliste pour I'identification de I'isolat du test.

Les identifications sont réalisées a l'aide de résultats

individuels constatés sur des plaquettes RapID NF Plus

associés a dautres informations relevées en laboratoire

(par exemple, coloration de Gram, oxydase, croissance sur

milieux différentiels) pour définir un modele ressemblant

statistiquement a la réactivité connue de taxons enregistrés
dans la base de données du systéeme RaplID. Ces modeles
sont comparés a l'aide du tableau différentiel RapID NF Plus

(tableau 4) ou déterminés a partir d’'un microcode et de

la liste des codes ERIC.

14. CONTROLE QUALITE

Tous les numéros de lots du systéeme RapID NF Plus ont été

testés avec les organismes de contrdle de qualité et reconnus

acceptables. Les tests d’organismes de controle doivent
satisfaire aux critéres établis pour les procédures de controle
qualité en laboratoire. En cas de résultats de controle qualité
aberrants, ne pas tenir compte des résultats du patient.

Les résultats attendus pour les organismes de contrble

qualité sélectionnés figurent dans le tableau 3.

Remarques :

e Le contrle qualité du réactif RapID s’effectue par
I'obtention des réactions attendues pour les tests
nécessitant I'ajout du réactif (cavités 4 a 10).

e Les organismes ayant été transférés de fagon répétée et
prolongée dans des milieux gélose donnent parfois des
résultats aberrants.

e Les souches destinées au contrdle qualité doivent étre
congelées ou lyophilisées. Avant utilisation, transférer
les souches de contréle qualité 2 ou 3 fois de leur lieu
de stockage sur un milieu gélose recommandé avec le
systeme RapID NF Plus.

‘Anciennement désigné comme Flavobacterium meningosepticum

e Lesformules, les additifs et les ingrédients des milieux de
culture varient d’un fabricant a l'autre et peuvent méme
varier d’un lot a l'autre. Il en résulte que les milieux de
culture peuvent parfois influencer I'activité enzymatique
constitutive de certaines souches destinées au controle
qualité. Si les résultats d’une souche de controle qualité
ne sont pas conformes aux modeéles attendus, une sous-
culture implantée dans un milieu provenant d’un autre
lot ou d’un autre fabricant élimine souvent ces disparités
de contréle qualité.

15. LIMITES

1. VLutilisation du systeme RaplD NF PLUS et
I'interprétation des résultats exigent I'intervention d’un
microbiologiste compétent, familier avec les procédures
de laboratoire et formé aux méthodes générales en
usage en microbiologie, capable en outre de mettre
judicieusement a profit ses connaissances, son
expérience, les informations relatives aux échantillons
et toutes les autres procédures pertinentes avant
d’émettre son avis quant a l'identification obtenue en
utilisant ce systeme.

2. La source de I'échantillon, la réaction a l'oxydase, les
caractéristiques de la coloration de Gram et la croissance
sur des géloses sélectives doivent étre prises en compte
lors de I'utilisation du systéme RapID NF Plus.

3. Le systeme RapID NF Plus doit étre utilisé avec des
cultures pures d’organismes de test. Lutilisation de
populations microbiennes non homogenes ou le test
direct de matériel clinique sans culture donne des
résultats aberrants.

4. Le systeme RaplD NF Plus est congu pour étre utilisé
avec les taxons dont la liste est donnée dans le tableau
différentiel RapID NF Plus. Lutilisation d’organismes
non spécifiquement répertoriés peut conduire a des
erreurs d’identification.

5. Les valeurs attendues répertoriées pour le systeme
RapID NF Plus peuvent ne pas étre identiques aux
résultats de tests conventionnels ou a des informations
divulguées précédemment.

6. La précision du systeme RapID NF Plus repose sur
I'utilisation statistique d’une multiplicité de tests
spécialement congus et d'une base de données
exclusive. Lutilisation individuelle des tests proposés
par le systeme RapID NF Plus dans le but d’établir
I'identification d’un isolat de test est sujette aux erreurs
inhérentes a ce test pris de fagon autonome.

16. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performance du systeme RapID NF

Plus ont été établies par le test en laboratoire de cultures

de référence et de cultures souches chez Remel, et par des

évaluations cliniques utilisant des isolats cliniques et de
souches frais.?*%7

Tableau 4 — Tableau différentiel RapID NF Plus (voir section 13)
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Organisme ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas cavige 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii — biogroupe sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii — biogroupe veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 ) 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDC IVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDCNO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans ' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis * 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (1Ve) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola ¢ 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas Groupe 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii 9 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus * 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
| Sphingobacterium multivorum (I1k-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
| Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (IIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98
2 Anciennement désigné comme Weeksella zoohelcum. ¢ Anciennement désigné comme Myriodes odoratus et avant cela 7 Anciennement désigné comme Moraxella phenylpyruvica. 7 Anciennement désigné comme Moraxella catarrhalis. " Anciennement désigné comme Vibrio damsela.
b Anciennement désigné comme Flavobacterium meningosepticum comme Flavobacterium odoratum. 9 Anciennement désigné comme Burholderia pickettii. k Anciennement désigné comme Pasteurella pneumotropica. ° Anciennement désigné comme Vibrio hollisae.
et Chryseobacterium meningosepticum. ¢ Anciennement désigné comme Chryseomonas luteola. " Anciennement désigné comme Ochrobactrum anthropi (vd). ! Anciennement désigné comme Pasteurella haemolytica. P Anciennement désigné comme Falvobacterium breve.
¢ Anciennement désigné comme Flavimonas oryzihabitans. " Anciennement désigné comme Comamonas acidovorans. ™ Anciennement désigné comme Pseudomonas pseudoalcaligenes. AT01500C

Page 20 of 34



remel HU
RapID™ NF Plus rendszer
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1. RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

A RapID™ NF Plus egy kvalitativ mikromddszer, amely
enzimreakcidkat hasznal az orvosi szempontbdl fontos,
glikézt nem fermentald, Gram-negativ baktériumok
és mas, nem az Enterobacteriaceae csaladba tartozd,
vélogatott, glikozt fermentédld, Gram-negativ baktériumok
agaron tenyésztett klinikai izoldtumainak azonositdsara.
Diagnosztikai munkafolyamatban hasznélhatd, hogy segitse
a klinikusokat a bakterialis fert6zésre gyanus betegek kezelési
lehet&ségeinek kivalasztasaban. Az eszkdz nem automatizalt,
kizardlag szakemberek altali hasznalatra szolgal, és nem
kotelezd diagnosztikai eszkdz.

A RapID NF Plus rendszerrel vizsgalhaté mikroorganizmusok
teljes felsoroldsa a RapID NF Plus differencialdiagnosztikai
tablazatban taldlhatd.

2. OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A RapID NF Plus rendszer a kovetkezékbdl all: (1)
RapID NF Plus panelek és (2) RapID NF Plus reagens. A
RapID NF Plus panelek dehidratdlt reagenseket tartalmazé
10 reakcids Ureggel rendelkez6 eldobhatd mianyag talcak. A
panel lehet6vé teszi az egyes Uregek egyidej(i beoltasat el6re
meghatdrozott mennyiségielStenyészettel. EIGtenyészetként
a teszt-mikroorganizmus RaplID oltéfolyadékban 1évé
szuszpenzidjat hasznaljak, amely rehidratalédik, és elinditja
a tesztreakciokat. A panel inkubdldsa utan minden egyes
tesztliregben megvizsgaljak a reaktivitast szin kialakulasanak
észlelése révén. Bizonyos esetekben a szinvaltozashoz
reagenseket kell hozzaadni a tesztiiregekhez. A pozitiv és
negativ vizsgalati pontszdmok kapott mintdzata alapjan a
vizsgalt izoldtumok azonositasa a differencialdiagnosztikai
tablazatokban (4. tablazat) szereplG valoszin(iségi értékekkel
valé Osszehasonlitdssal vagy a RaplD ERIC™ szoftver
segitségével torténik.

3. ALAPELV

FIGYELEM! Ez a termék olyan vegyi anyagot tartalmaz, amely

1. tablazat A RapID NF Plus rendszer alapelvei és Gsszetevgi

Kalifornia dllamban rakkeltének, szliletésirendellenességeket m ” P - — " N
vagy egyéb reprodukciés karosodasokat okozonak szamit. Ur'eg Tesztkdd | Reaktiv 6sszetevok Mennyiség | Alapelv Sfaknrodz:almn

R ) L, . szama hivatkozas sz.
Slirg8sségi telefonszam: INFOTRAC — 24 ¢ran &t elérhetd P o
telefonszam: 1-800-535-5053. Az Egyesiilt Allamokon Reagens hozzéadasa el6tt:
kival hivja a kdvetkez 24 6ran at elérhetd telefonszamot: Az arginin hidrolizise sordn bazikus termékek
001-352-323-3500 (ingyenesen hivhato) 1 ADH Arginin 1,0% keletkeznek, amelyek megemelik a pH-t és | 1-3
6. TAROLAS megvaltoztatjak az indikatort.

8 2 TRD Alifas tol 0,2% Aszubszt,rat felhaszn.alasa,csokkenh a pH-t 3

200 és megvaltoztatja az indikatort.
A RapID NF Plus rendszert, a RapID Nitrate A reagenst A zsir hidrolizise soran zsirsavak szabadulnak
és a RaplD Spot Indole reagenst felhasznalasig eredeti 3 EST Triglicerid 1,0% fel, amelyek csékkentik a pH-t és megvaltoz- | 1-4
ﬁsomagolésukba'r(\, k2—8 GCI;-)OE kell ta’lzlolni. Haslzna'lzt elétt tatjak az indikatort.

agyja a termékeket szobah&mérsékletre melegedni. NE — — . S
cserélje fel a kilonb6z6 RaplID rendszerek reagenseit. Csak 4 PHS p-nitrofenil-foszfoésater 0,1%
annyi panelt vegyen ki, amennyi a vizsgalathoz sziikséges. 5 NAG p-nitrofenil-N-acetil-B,D-glikozaminid | 0,1% A szintelen aril-szubsztitualt glikozid vagy
ZE},”? vissza ao muany?gl,tglsakot, és azonnal tegye vissza a 6 aGLU p-nitrofenil-a, D-gliikozid 0,1% foszforészter enzimatikus hidrolizise sarga 2,3,5,6
hiitébe (2-8 °C). A h(it6bél kivett paneleket még aznap fel - - — 6- vagy p-nitrofenolt szabadit fel
kell hasznalni. A RaplID oltéfolyadékot felhasznalasig eredeti | 7 BGLU p-nitrofenil-B, D-gliikozid 0,1% :
tartéedényében, szobahémérsékleten (20-25 °C) kell tarolni. 8 ONPG p-nitrofenil-B,D-galaktozid 0,1%
7. A TERMEK MINGSEGROMLASA A karbamid hidrolizise sorén bazikus
Ez a termék nem hasznélhaté fel, ha (1) a lejarati datum 9 URE Urea 0,25% termékek keletkeznek, amelyek megemelik | 1-3
elmdlt, (2) a mlianyag télca eltort vagy a fedele megsériilt, a pH-t és megvaltoztatjék az indikétort.
vagy (3) a mln’osegron'jlas eg’yekf jelei 'T""t’aﬂfoznak' 10 GLU Glikéz 1.0% A glukoéz felhaszndlasa csokkenti a pH-t 13
8. MINTAVETEL, -TAROLAS ES -SZALLITAS et és megvaltoztatja az indikatort.
A mintdkat az ajanlott irdanymutatasok szerint kell gyjteni Reagens hozzdaddsa utan:
4 £ 11,12
és kezelni.** 4 PRO Prolin-B-naftilamid 0,1%
9. BIZTOSITOTT ANYAGOK — — -
« 20 db RapID NF PI ok 5 PYR Pirrolidin-B-naftil-amid 0,1% Az arilamid szubsztrat enzimatikus hidrolizise

Raplb NF Flus panele 6 GGT y-glutamil B-naftilamid 0,1% soran B-naftilamin szabadul fel, amelyet a 4,6-10

* 20 db jelentési drlap
* 1 RapID NF Plus reagens (egy cseppentés mianyag flakon, 7 TRY Triptofan-B-naftil-amid 0,1% RapID NF Plus reagenssel lehet kimutatni.

amely 20 panelhez elegendd reagenst tartalmaz) 8 BANA | N-benzil-arginin-B-naftilamid 0,1%
o 2 faforgacslapbdl késziilt inkubacios talca — — —
o 1 szinskala A triptofan felhasznélasa indol képzédését
° 213t 4 9 IND Triptofan 0,4% eredményezi, amelyet a RapID Spot Indole 1-3

Hasznalati utasitas
10. TARTALOM SZIMBOLUMOK reagenssel lehet kimutatni.

- A nitrat ion felhasznélasa nitrit képz6dését
| NF Plus Panels | NF Plus panelek 10 NO, natrium-nitrat 1,0% eredményezi, amelyet a RaplD Nitrate A 1-3
reagenssel lehet kimutatni.

I Report Forms I RaplD jelentési Grlapok

A RapID NF Plus rendszerben hasznalt tesztek a specifikus
szubsztratok mikrobidlis lebontdsan alapulnak, amit
kilonboz8indikatorrendszerekkel detektalnak. Azalkalmazott
reakciok a hagyomanyos tesztek és az egyszubsztratumos
kromogén tesztek kombindcidi, és leirasuk az aldbbi,
1. tablazatban taldlhaté.

4. REAGENSEK

RapID NF Plus reagens (a készlethez mellékelve) (15 ml/flakon)
Reaktiv 0sszetevék literenként:
p-dimetilamino-fahéjaldehid........ccccccevvrivirincncnenne 0,05¢g

RaplID oltéfolyadék
(R8325102, kiilon megvasarolhatd)

loncserélt viz ....

RaplID Nitrate A reagens
(R8309003, kilon megvasarolhatd)

Szulfanilsav ...
Jégecetsav ..
loncserélt viz .

RaplID Spot Indole reagens

(R8309002, kiilon megvasarolhatd)
p-dimetilamino-fahéjaldehid
Sésav
IONCSEIEIL VIZ oot

5. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ez a termék in vitro diagnosztikai felhasznalasra késziilt,
és csak megfeleléen képzett személyek hasznalhatjak.
A mikrobioldgiai veszélyek ellen évintézkedéseket kell tenni
a mintak, tartéedények, taptalajok és tesztpanelek hasznalat
utdni megfelel6 sterilizdlasaval. A hasznalati utasitdst
figyelmesen el kell olvasni és gondosan be kell tartani.

A nem egyszer hasznalatos késziilékeket haszndlat utdn
sterilizalni kell barmilyen megfelel§ eljarassal, bar a javasolt
moddszer a 15 perces, 121 °C-on torténd autoklavozas.
Az egyszer haszndlatos eszkozoket autoklavozni kell vagy
el kell égetni. A kiomlott potencidlisan fert6z6 anyagokat
azonnal fel kell toérélni nedvszivd papirkendével, és a
fert6zott teriletet le kell tordIni szabvanyos bakteridlis
fertGtlenitGszerrel vagy 70%-os alkohollal. NE haszndljon
natrium-hipokloritot. A kiomlott anyagok feltakaritasahoz
hasznalt anyagokat, beleértve a kesztyliket is, bioldgiailag
veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

Areagenseket ne hasznalja a feltlintetett lejarati ddtumon tul.

Ne haszndlja, haaszennyezédésnek vagy a minGségromlasnak
barmilyen egyéb jelét észleli.

A készilékkel 6sszefliggé minden sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a gyartéonak, valamint annak a tagallamnak az
illetékes hatosaga felé, ahol a felhasznald és/vagy a beteg
tartozkodik. Meghibasodas esetén ne hasznalja a készlléket

Vigyazat!
1. A RapID NF Plus reagens mérgez6, és karosithatja a
koérnyezetet. Belélegezve, bérre vagy szembe kertlve,

vagy lenyelve drtalmas. Csokkentheti a termékenységet
vagy karosithatja a magzatot.

2. ARaplD Nitrate A reagens és a RapID Spot Indole reagens
irritdlhatja a bért, a szemet és a légutakat.

3. A potencidlisan veszélyes 0&sszetevékre vonatkozo
informacidkat és a reagens vegyi anyagaira vonatkozd
részletes adatokat a vallalat honlapjan elérhet6
biztonsdagi adatlapon és a termékcimkén taldlja meg.

Osszetétel / informéaciok az 6sszetevékrd|

2-metoxi-etanol 109-86-4
Ecetsav 64-19-7
Sésav 7647-01-0

\Vi ESZE, LY [H335 Léguti irritaciét okozhat.
H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.
H360 Karosithatja a termékenységet.
Karosithatja a sziiletend6 gyermeket.
H373 Ismétl6ds vagy hosszabb expozicié esetén

karosithatja a szerveket.

P201 Haszndlat el6tt ismerje meg az anyagra
vonatkoz6 kiilénleges utasitdsokat.

Ne haszndlja addig, amig az 6sszes
biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta
és meg nem értette.

Az elGirt egyéni véddfelszerelés
hasznélata kotelezs.

A por/fiist/gaz/kod/g6z6k/permet
belélegzése tilos.

Kizarélag szabadban vagy jol szell6z6
helyiségben hasznalhatd.

Expozicié vagy annak gyanuja esetén:
orvosi ellatast kell kérni.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss levegGre kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, amelyben
kénnyen tud |élegezni.

P405 Elzarva térolandé.

P403+P233 |16l szell6z6 helyen tarolandd. Az edény
szorosan lezérva tartandd.

A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként: egy jovahagyott
hulladéklerakd telepen.

CSAK AZ
EGYESULT
ALLAMOKBAN

P202

P281

P260

P271

EGYESULT

ALLAMOK
ESEU

P308+P313

P304+P340

P501
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11. SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

o Huroksterilizal6 eszkéz

* Oltohurok, vattapalcak, gy(jtétartalyok

¢ Inkubdatorok, alternativ kornyezeti rendszerek

* Kiegészits taptalajok

* MinGség-ellen6rzési mikroorganizmusok

e Gram-fest6 reagensek

o Mikroszkdépos targylemezek

* Oxidaz reagens

o Vattapalcak

¢ RaplID oltéfolyadék — 1 ml (R8325102)

¢ RapID Nitrate A reagens (R8309003)

* RapID Spot Indole reagens (R8309002)

* McFarland #1 és #3 vagy ezekkel egyenérték( turbiditdsi
standard (R20411 és R20413)

° Pipettdak,

e ERIC  (elektronikus
R8323600) (valaszthato).

12. AZ ELJARAS MENETE
ElGtenyészet készitése:

1. A teszt-mikroorganizmusokat tiszta kulturdban kell
tenyészteni, és a rendszerben vald felhasznalas el6tt
Gram-festéssel és oxidazzal meg kell vizsgélni.

Megjegyzés: Az oxiddaz tesztet 6vatosan kell értelmezni, ha
differencidlis agarokrdl szarmazé baktériumtenyészetet
haszndlnak, amelyek olyan festékanyagokat tartalmaznak,
melyek zavarhatjak az értelmezést.

2. A teszt-mikroorganizmusokat szamos szelektiv és nem
szelektiv agaros taptalajrol lehet gydjteni. A kovetkezé
tipusu taptalajok ajanlottak: Tripton szdja agar (TSA) 5%-
os juhvérrel vagy anélkiil; MacConkey agar.
Megjegyzések:

e Egyes mono- vagy diszacharidokat tartalmazé vagy
azokkal kiegészitett taptalajok nem ajénlottak,

mivel ezek elnyomhatjdk a glikolitikus aktivitast és
csokkenthetik a teszt szelektivitasat.

e Az el6tenyészet-készitéshez hasznalt lemezeknek
lehet6leg 18—-24 drasnak kell lennitik. A lassan novekvd
izolatumok 48 dras lemezek segitségével vizsgalhatok.

e Az ajanlottol eltér6  téptalajok  hasznalata
veszélyeztetheti a vizsgdlat eredményességét.

3. Vattapdlca vagy oltéhurok segitségével szuszpendaljon
elegend6 tenyészetet az agarlemezes kultirabdl a RaplD
oltéfolyadékban (1 ml), hogy a vizudlis turbiditas
elérje legalabb a McFarland #1 vagy ezzel egyenérték(
turbiditdsi standardnak megfeleld vizudlis turbiditast, de
ne haladja meg a McFarland #3 vagy ezzel egyenérték
turbiditdsi standard turbiditasat.

RapID  rovid  osszefoglalas,

Megjegyzések:

e A McFarland #1 standardndl Iényegesen
kevésbé  zavaros  szuszpenzidk  rendellenes
reakciokat eredményeznek.

e A McFarland #1  standardndl  zavarosabb

baktériumszuszpenzidk nem befolyasoljak a teszt

teljesitményét, és torzstenyészetekhez, valamint
mindség-ellenérz6  torzsek esetén  ajanlottak.

A McFarland #3 standardnal jelentésen zavarosabb
szuszpenzidk azonban veszélyeztethetik a
teszt teljesitményét.

e Aszuszpenziokat alaposan 6ssze kell keverni, szlikség
esetén vortex-keverdvel.

e A szuszpenziokat az elkészitést kovetS 15 percen
belil fel kell hasznalni.

4. Beolthat egy agarlemezt a tisztasdg biztositdsa és
az esetlegesen sziikséges tovabbi vizsgalatok céljabdl
az oltéfolyadékos csébél szarmazd vizsgélati szuszpenzid
egy oltéhuroknyi mennyiségével. Inkubdlja a lemezt
18-24 6ran keresztul 35-37 °C-on.

A RaplD NF Plus panelek beoltasa:

1. Huzzavissza a panel fedelét az oltdnyilas folott, felfelé és
balra hizva a ,,Peel to Inoculate” (hizza le a beoltashoz)
feliratu fulet.

2. Egy pipetta segitségével Ovatosan toltse at az
oltofolyadékos csé teljes tartalmat a panel jobb felsé
sarkaba. Zarja vissza a panel oltényildsat ugy, hogy
a lehuzhaté fiilet visszanyomja a helyére.

3. A panelt vizszintes fellleten tartva adja hozza
a tesztszuszpenziét, majd dontse hatra a panelt
a reakcios uregekkel ellentétes iranyba, korilbelul
45 fokos szogben (lasd alabb).

Reakcios Uregek

Beoltéedény
(a télca hatso része)

N

4. A hatradontott panelt dvatosan mozgassa ide-oda
oldaliranyban, hogy az el6tenyészet egyenletesen
eloszoljon a hatso terel6lapok mentén, ahogy az aldbbi
dbran lathato.

5. Vizszintes helyzet fenntartasa mellett (ezt a legjobban
ugy lehet elérni, ha a reakciouregek aljat a munkaasztalra
tamasztjuk), lassan dontsiik el6re a panelt a reakcidiiregek
iranyaba, amig az el6tenyészet a terel6lapok mentén
a reakciouregekbe aramlik (lasd aldbb). Ezzel a m(ivelettel
ki kell, hogy urlljon az Osszes el6tenyészet a panel
hétsé részébdl.

Megjegyzés: Ha a panelt tul gyorsan donti meg, a levegé
megrekedhet a vizsgalati (regek csatlakozasanal,
és korlatozhatja a folyadék mozgésat.

Reakciés tregek
(a talca ellls6 része)

/45°

6. Allitsa vissza a panelt vizszintes helyzetbe. Ha sziikséges,
Ovatosan Utogesse a panelt a munkaasztalhoz, hogy
eltavolitsa az Uregekben megrekedt levegét.

Megjegyzések:

e Vizsgédljameg, hogyatesztiiregekbuborékmentesek-e,
és egyenletesen vannak-e feltoltve. A vizsgélati
tregek feltoltése lehet kissé egyenetlen, ez nem

A RaplD NF Plus panel vizsgalati helye

befolyasolja a vizsgélati teljesitményt. Ha a panel
nagyon rosszul van feltéltve, Uj panelt kell beoltani,
és a rosszul feltoltott panelt el kell dobni.

e Minden tovabbi panel beoltasa elétt be kell fejezni
az egyes oltéfolyadékkal elldtott panelek beoltasat.

e Ne hagyja, hogy az el6tenyészet hosszabb ideig
apanel hatsé részében alljon, anélkiil, hogy befejezné
az eljarast.

A RaplID NF Plus panelek inkubalasa:

Inkubdlja a beoltott paneleket 35-37 °C-on CO2-mentes
inkubatorban 4 éran at. A konnyebb kezelhet&ség érdekében
a paneleket a készlethez mellékelt forgacslapbdl késziilt
inkubdcids talcakban lehet inkubalni.

Megjegyzés: Tetszés szerint 4 6ras inkubacids id6 utan
és a reagensek hozzdadasa el6tt a RapID NF Plus panelek
éjszakdra h(itGszekrénybe (2—-8 °C) helyezhet6k a masnap
reggeli értékelésig.

A RaplID NF Plus panelek pontozasa:

A RaplID NF Plus panelek 10 reakcids Ureget tartalmaznak,
amelyek az oxiddz mellett 18 tesztpontszamot biztositanak.
A 4. és a 10. kozotti tesztiregek funkcidja kettbs,
ugyanabban az Uregben két kilonallé teszt van. A kett6s
funkcidju teszteket elGszor az elsé teszteredményt add
reagens hozzaadasa el6tt pontozzak, majd ugyanezt az
lireget a reagens hozzaaddsa utdn Ujra pontozzak, hogy
megkapjdk a masodik teszteredményt. A RapID NF Plus
reagenst igényl6 kettés funkcidju tesztiregek esetében az
elsé tesztet a sav felett, a masodikat pedig a sav alatt jelolik.
A RaplID Spot Indole reagenst hasznald 9. kettds funkcidju
tesztet a reagenst igényld teszt, IND ala rajzolt vonal jeldli.
A RaplID Nitrate Indole reagenst igényl6 10. kettds funkcidju
tesztet a reagenst igényld teszt koré rajzolt mez6 jeloli.

1. Mikozben a RapID NF Plus panelt biztonsagosan rogzitve
a munkaasztalon tartja, a jobb alsé ful felfelé és balra
hlzdsaval huzza le a reakcidiregeket eltakard fedelet.

2. Reagensek hozzaadasa nélkil olvassa le és pontozza
az 1. (ADH) és a 10. (GLU) kozotti Uregeket balrdl
jobbra haladva a 2. tdblazatban bemutatott szinskala
és értelmezési Utmutatd segitségével. A paneleket

Ureg szama 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tesztkod ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY

BANA IND NO.

2. tablazat A RapID NF Plus rendszer tesztjeinek értelmezése* (példakat lasd a szinskalaban)

Ureg , Reakcid . ,
b Tesztkéd | Reag — - Megjegyzések
szama Pozitiv | Negativ
Reagens hozzdadasa el6tt:
1 ADH Nincs Piros S'aljga vagy ) Csa!(,a hata,roz,ott p!ros szin kialakulasat kell
vildgos narancssarga | pozitivnak értékelni.
A teljes Uregre kiterjedd sarga, aranysarga vagy
Sérga, aranysarga . sarga-narancssarga szin kialakulasat pozitivnak
. . Piros vagy s . - S
2 TRD Nincs vagy sarga- . kell értékelni. Az Ureg tetején sargas réteg
) narancssarga o 5 .
narancssarga képz6dhet. Ovatosan razza fel a panelt, hogy
osszekeveredjen, és a fentiek szerint pontozza.
A teljes Uregre kiterjedd sdrga, aranysérga,
Sarga, aranysarga, sdrga-narancssarga vagy vilagos narancssarga
3 EST Nincs sdrga-narancssarga Piros vagy szin kialakulasat pozitivnak kell értékelni.
vagy vilagos sOtét narancssarga Az Ureg tetején piros réteg képzédhet.
narancssarga Ovatosan rézza fel a panelt, hogy
Osszekeveredijen, és a fentiek szerint pontozza.
4 PHS
5 NAG i
. . Atlatszo vagy A teljes Uregre kiterjedd sdrga szin kialakuldsat
LI N . . " P .
i aGy ines Sdrga vildgosbarna minden esetben pozitivnak kell értékelni.
7 BGLU
8 ONPG
Sérga, sarga- - s .
9 URE Nincs Piros narancssarga Cslak N teljeslur,egre klter'J?do ha’tarlozott‘ piros
. szin kialakulasat kell pozitivnak értékelni.
vagy narancssarga
Csak a teljes uregre kiterjed6 egyértelm( sarga
szin kialakulasat kell pozitivnak értékelni. Ha az
10 GLU Nincs Sérga Kék, kék-zold vagy z6ld | azonositashoz tovabbi jellemzék sziikségesek,
jegyezze fel az Ureg szinét a jelentési Grlapon
taldlhatd rovatba.
Reagens hozzaadasa utan:
4 PRO
5 PYR Lila, ibolya, piros, A'tl’atszo, Vl|agosk?arna, Csak a jelentds szinképz&dés esetén értékelhetd
RaplID NF Plus L ., vildgos narancssarga L . ..
6 GGT sotétnarancssarga pozitivnak. A halvény szinarnyalatokat
reagens vagy sotétrdzsaszin vagy nagyon negativként kell értékelni
7 TRY halvany rézsaszin :
8 BANA
RapID Spot Narancssirea A barna-fekete szin kialakuldsat minden
9 IND Indpole rZa ens Barna vagy fekete va iros g esetben pozitivnak kell értékelni. Minden mas
g gy p szint negativként kell értékelni.
A piros vagy narancssarga szin kialakulasat
- . PP minden esetben pozitivnak kell értékelni. A
RaplID Nitrate A | Pi Atlat | b . . . h P .
10 NO, r:ap ensl rate n;r:)asn\gfzr a va @ sszéor, \_: agosbarna sarga arnyalatait negativnak kell értékelni.
g g By sarg Megjegyzés: RapID Nitrat B reagensre
NINCS SZUKSEG.

*MEGJEGYZES: A paneleket tgy kell leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz a reakcidiiregeken keresztiil.



3. tablazat MinGség-ellendrzési tablazat a RaplD NF Plus panelekhez

Mikroorganizmus ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Acinetobacter baumannii ° ATCC™ 19606 - - + (-) - - - - - (+) - - - (=) - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 + + + + + - + + (-) + + (-) (-) - =) + +
Elizabethkingia menigoseptica © n n = _ _ _
ATCC™ 13253 Ol v m | sl w [ e + + + + + +
Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 (-) - - - - - - - + - Vv - + ) — _ (+)

16. Kitch, T., M.R. Jacobs, and P.C. Appelbaum. 1991. Abstract C-215.
Abstracts of the 91st General Meeting of the American Society
for Microbiology. ASM, Washington, D.C.

17. Kitch, T., M.R. Jacobs, and P.C. Appelbaum. 1992. J. Clin.
Microbiol. 30:1267-1270.

18. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI, Klinikai
és Laboratériumi MinGsit6 Intézet). 2008. Quality Control
for Commercial Microbial Identification Systems; Approved
Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.

18. JELMAGYARAZAT

+, pozitiv; —, negativ; V, valtozd; (-), altalaban negativ; (+), altaldban pozitiv.

2Korabbi elnevezése: Acinetobacter calcoaceticus

A kulcsfontossagu indikatortorzsek a rendszerben Iévé leglabilisabb szubsztrat elfogadhatd teljesitményét mutatjak, tovabbd reaktivitast mutatnak a celldk jelents részében a Klinikai és Laboratériumi Szabvénytgyi

Intézet racionalizalt minéség-ellenérzésre vonatkozé ajanldsai szerint.*®

ugy kell leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz
a reakciduregeken keresztil. Jegyezze fel a vizsgalati
pontszamokat a jelentési (rlap megfelel6 rovataiba
a sav feletti tesztkddot haszndlva a kettés funkcidju
tesztek esetében.

Megjegyzés: Jegyezze fel a 10. Ureg (GLU) szinét
a jelentési (rlapon megadott helyen. A kék szin
ligosodast, a zold oxidaciot, a sarga pedig fermentaciot
jelez. Ezazinformacid hasznos lehet tovabbijellemz&ként
a valdszinliségi atfedések felolddsahoz.

3. Adja hozza a kdvetkez6 reagenseket a jelzett Gregekhez:

e Adagoljon 2 csepp RapID NF Plus reagenst a 4. (PRO)
és a 8. (BANA) kozotti tiregekbe.

e Adagoljon 2 csepp RapID Spot Indole reagenst

‘Korabbi elnevezése: Flavobacterium meningosepticum
14. MINGSEG-ELLENGRZES

A RapID NF Plus rendszer valamennyi tételszdmdt a kovetkez6
mindség-ellendrzési mikroorganizmusokkal teszteltik,
és elfogadhatonak talaltuk. A  kontroll-mikroorganizmusok
vizsgalatdt a megallapitott laboratériumi mingség-ellenGrzési
eljdrasokkal 6sszhangban kell elvégezni. Rendellenes mindség-
ellendérzési eredmények esetén, a beteg eredményeit nem szabad
kiadni. A 3. tdblazat tartalmazza a teszt-mikroorganizmusok
kivalasztott csoportja esetében varhatd eredményeket.

Megjegyzések:

e A RaplD-reagensek mindgség-ellen6rzése a reagensek
hozzdadasat igényl6 tesztek (4-10. Uregek) vérhatd
reakcidinak megallapitdsaval torténik.

e Azok a mikroorganizmusok, amelyeket hosszabb id&re

5.

16.

A RaplD NF Plus rendszerrel végzett tesztekhez
megadott varhaté értékek eltérhetnek a hagyomanyos
vizsgdlati eredmények értékeit6l vagy a korabban
jelentett adatoktdl.

A RapID NF Plus rendszer pontossaga a specialisan
megtervezett tesztek sokasaganak és egy exkluziv,
sajat adatbazis statisztikai felhaszndldsan alapul.
A RapID NF Plus rendszer részét képez6 egyes tesztek
haszndlata a tesztizoldtum azonositdsara az adott
tesztben rejl6 hiba lehetdségével jar.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A RapID NF Plus rendszer teljesitményjellemzgit a Remelnél

végzett

referencia- és torzstenyészetek laboratériumi

vizsgélataval, valamint friss klinikai és torzsizolatumokkal

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

Olvassa el a hasznalati utasitast

HEmérséklet-korlatozasok
(tarolasi h6mérséklet)

A tartalma <N> vizsgalathoz elegendé

Ne hasznalja a csomag sériilése esetén

Nem ujrafelhasznalhato

Tételkod (tételszam)

Felhasznalhatésag datuma (lejarati datum)

E@ME@@ﬁ*HEE

2 9. tregbe (URE/IND). ismételten agar taptalajra helyeztek, rendellenes ~Vvegzett klinikai értékelésekkel allapitottdk meg.**
eredményeket adhatnak. 17. SZAKIRODALOM B
e Adagoljon 2 csepp RapIlD Nitrate A reagenst s PR - — - - ImportSr
a 10 tiregbe (GLU/NO3). e A .mlrnoseg-ellen'orzegl torzse:ket f:,algyasztvav vagy 1. Blazevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of Biochemical
. i liofilizdlva kell tarolni. Haszndlat el6tt a min&ség- Tests in Diagnostic Microbiology. John Wiley & Sons, New York, NY. Eovedi eszkdzazonosité
l":/'egje,glzz??: Acls(ak' a Rap“%h ?‘pﬁtf’|lnqo(l;|e| reagens 9”9716FIZéS(L téréselket 2-3 a|k3|0m|m3| at dke” hellvezlni 2. Murray, PR., E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H. &Y
asznalnato. Ovacs- vagy tnrlich-tele indol reagens a taroldedénybdl a RaplD NF Plus rendszerrel vald Yolken 1999. Manual of Clinical Microbiology. 7th ed. ASM Press, ; Anvicold L KBy ccd
nem ad kielégit6 eredményt. hasznalatra ajya'nlott agar’:z[a'ptalajra. Washington, D.C. & Hivatalos képviseld az Eurdpai K6z6sséghen
4. Hagyjon legaldbb 30 masodpercet, de legfeljebb 3 percet o A taptalajok Gsszetétele, adalékanyagai és Gsszetevgi 3. Holt J.G. and N.R. Krieg. 1984. Bergey’s Manual of Systematic EE Egyesiilt Kirdlysag megfelel&ségértékelése
a szinképzc’idésre; Olvassa le és pontozza a 4. és a 10. gyartonként eltéréek, és tételenként valtozhatnak. Bacteriology. Vol. 1. Williams and Wilkins, Baltimore, MD.
kozotti tiregeket. Irja be a pontszamokat a jelentési Grlap Ennek eredményeképpen a taptalajok befolyasolhatjak ~ 4. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification c € Eurdpai megfelel&ségértékelés
megfelel rovataiba, a sav alatti tesztkddot hasznalva a a kijeldlt mindség-ellendrzési  torzsek  Iényeges of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins,
kettds funkcioju tesztek esetében. enzimaktivitdsdt. Ha a mindség-ellendrzési tdrzsek Philadelphia, PA. “ Gyarté
5. Jegyezze fel a tesztizolatum oxiddzreakcidjat a jelentési eredr]jér]yfei eltérnek a megadott mintaktol, a mindség- > ?.igagrj_i'ggéL' S. Hirsch, and M. Mandel. 1575. J. Clin. Microblol.
(irlapon talalhato rovatba. e!IenoizeSI EItereS?k gya!(ra,n ,mego,ldhato,k egy ma.SIk ) ) : - . A RapID™ és az ERIC™ a Thermo Fisher Scientific és lednyvallalatai
tételbdl vagy mas gyartotol szarmazd téptalajon 6. Humble, WM., A. King, and I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol. S - ) ;
6. Az azonositéshoz hivatkozzon az ERIC-beli jelentési torténd szubkultdraval. 30:275-277. védjegyei. Az ATCC™ az American Type Culture Collection
Girlapon kapott mikrokédra. 15. KORLATOZASOK 7. Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta. Pathol. Microbiol. Scand. B. bejegyzett védjegye.
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Mikroorganizmus ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviae 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 38 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii — sobria biolégiai csoport 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii — veronii bioldgiai csoport 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter. 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi" 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans ' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis * 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium i 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 36 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliguefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus ¢ 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 38 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola ¢ 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 ) 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas 2. csoport 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
| Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii 9 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus ¥ 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
|Sphingobacterium multivorum (l1k-2) 4 ) 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
| Sphingobacterium spiritivorum (I1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
|Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 38 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (lIf) 0 98 5 34 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98

2 Korabbi elnevezése: Weeksella zoohelcum ¢ Korabbi elnevezése: Myroides odoratus, azt megel6z6en /' Kordbbi elnevezése: Moraxella phenylpyruvica 7 Kordbbi elnevezése: Moraxella catarrhalis "Korabbi elnevezése: Vibrio damsela
b Korabbi elnevezései: Flavobacterium meningosepticum pedig: Flavobacterium odoratum 9 Korabbi elnevezése: Burkholderia pickettii K Kordbbi elnevezése: Pasteurella pneumotropica ° Korabbi elnevezése: Vibrio hollisae
és Chryseobacterium meningosepticum ¢ Korabbi elnevezése: Chryseomonas luteola " Korabbi elnevezése: Ochrobactrum anthropi (vd) ! Korabbi elnevezése: Pasteurella haemolytica P Kordbbi elnevezése: Flavobacterium breve
¢ Korabbi elnevezése: Flavimonas oryzihabitans I Korabbi elnevezése: Comamonas acidovorans ™ Korabbi elnevezése: Pseudomonas pseudoalcaligenes AT01500C
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Sistema RapID™ NF Plus
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1. USO PREVISTO

RapID™ NF Plus & un micrometodo qualitativo che utilizza
reazioni enzimatiche per l'identificazione di isolati clinici
cresciuti su agar di batteri Gram-negativi e non fermentanti il
glucosio, rilevanti clinicamente, e altri batteri Gram-negativi
e fermentanti il glucosio, selezionati, non appartenenti alla
famiglia delle Enterobacteriaceae E utilizzato in un flusso
di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare
le opzioni di trattamento per i pazienti con sospette
infezioni batteriche. Il dispositivo non & automatizzato, &
solo per uso professionale e non & un test diagnostico di
accompagnamento.

L'elenco completo dei microrganismi identificabili con il
sistema RaplID NF Plus é riportato nella Tabella differenziale
RapID NF Plus.

2. SOMMARIO E SPIEGAZIONE

IIsistemaRapID NF Pluscomprende (1) i pannelliRapID NF Plus
e (2) il reagente RapID NF Plus. | pannelli RapID NF Plus
sono vassoi in plastica monouso contenenti 10 pozzetti di
reazione, che contengono reagenti disidratati. Il pannello
consente di inoculare simultaneamente ogni pozzetto con
un quantitativo predeterminato di inoculo. Come inoculo
viene usata una sospensione del microrganismo in esame nel
fluido di inoculazione RaplD che reidrata e avvia le reazioni
del test. Dopo l'incubazione del pannello, viene esaminata
la reattivita di ogni pozzetto del test, osservando lo sviluppo
di colore. In alcuni casi, & necessario aggiungere i reagenti
ai pozzetti del test per ottenere una variazione di colore.
Il modello risultante di punteggi positivi e negativi del test
viene utilizzato come base per I'identificazione dell’isolato
in esame tramite confronto con i valori di probabilita nella
Tabella differenziale (Tabella 4) oppure usando il software
RapID ERIC™.

3. PRINCIPIO

| test usati nel sistema RapID NF Plus si basano sulla
degradazione microbica di substrati specifici rilevati da
vari sistemi indicatori. Le reazioni impiegate sono una
combinazione di test tradizionali e test cromogenici a
substrato singolo e sono descritte di seguito nella Tabella 1.

4. REAGENTI

Numero telefonico per le emergenze: INFOTRAC - numero
attivo 24 ore su 24: 1-800-535-5053. Fuori dagli Stati Uniti,
chiamare il numero attivo 24 ore su 24: 001-352-323-3500
(a carico del destinatario)

6. CONSERVAZIONE

8°C
2°C:

Il sistema RapID NF Plus e i reagenti RapID Nitrate A e
RapID Spot Indole devono essere conservati nei rispettivi
contenitori originali a 2-8 °C fino al momento dell’utilizzo.
Aspettare che i prodotti raggiungano la temperatura
ambiente prima dell'uso. NON scambiare i reagenti tra diversi
sistemi RapID. Rimuovere solo il numero di pannelli necessari
alle analisi. Richiudere nuovamente la busta di plastica
e riportare immediatamente a 2-8 °C. | pannelli devono
essere utilizzati lo stesso giorno in cui vengono rimossi dal
luogo di conservazione. Il fluido di inoculazione RapID deve
essere conservato nel contenitore originale a temperatura
ambiente (20-25 °C) fino al momento dell’utilizzo.

7. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO
Non utilizzareil prodottose: (1) é trascorsa la datadiscadenza,

(2) il vassoio in plastica & rotto o il coperchio & danneggiato,
oppure (3) ci sono altri segni di deterioramento.

8. RACCOLTA DEI CAMPIONI, CONSERVAZIONE
E TRASPORTO

| campioni devono essere prelevati e manipolati seguendo le
linee guida raccomandate.'**2

9. MATERIALI FORNITI

* 20 pannelli RapID NF Plus

¢ 20 moduli di refertazione

¢ 1 reagente RapID NF Plus (un flacone contagocce in plastica
contenente reagente sufficiente per 20 pannelli)

® 2 vassoi per incubazione in cartone.

¢ 1 guida ai colori

e |struzioni per I'uso (IFU).

10. SIMBOLI SUL CONTENUTO

I NF Plus Panels I Pannelli NF Plus

| Report Forms | Moduli di refertazione RapID

| NF Plus Reagent | Reagente NF Plus

I Incubation Trays IVassoi per incubazione

11. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

Reagente RapID NF Plus
(fornito con il kit)

Ingrediente reattivo per litro:
p-Dimetilamminocinamaldeide........c.ccoccevvereeiennnee.

Fluido di inoculazione RapID
(R8325102, fornito separatamente)

KCl
CaCl2....
Acqua demineralizzata ..

Reagente RaplD Nitrate A
(R8309003, fornito separatamente)

Acido sulfanilico
Acido acetico glaciale .
Acqua demineralizzata ..

Reagente RaplD Spot Indole
(R8309002, fornito separatamente)

p-Dimetilamminocinamaldeide...
Acido cloridrico
Acqua demineralizzata ..

5. AVVERTENZE & PRECAUZIONI

Questo prodotto e destinato all'uso diagnostico in vitro e
deve essere utilizzato da soggetti in possesso di formazione
adeguata. Adottare le opportune precauzioni nei
confronti dei rischi di natura microbiologica sterilizzando
adeguatamente campioni, contenitori, terreni e test panel
dopo Il'uso. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.

Gli apparecchi non monouso devono essere sterilizzati
tramite una qualsiasi procedura idonea dopo I'uso, tuttavia
il metodo da preferire e la sterilizzazione in autoclave per
15 minuti a 121 °C; i materiali monouso devono essere
sterilizzati in autoclave o inceneriti. Eventuali fuoriuscite di
materiali potenzialmente infettivi devono essere rimosse
immediatamente con carta assorbente e I'area contaminata
deve essere tamponata con un disinfettante batterico
standard o con alcool al 70%. NON utilizzare ipoclorito di
sodio. | materiali utilizzati per pulire le fuoriuscite, compresi i
guanti, devono essere smaltiti come rifiuti a rischio biologico.

Non utilizzare i reagenti dopo le date di scadenza stampate.

Non utilizzare in presenza di contaminazione visibile o altri
segni di deterioramento.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o
il paziente & ubicato. In caso di malfunzionamento, non
utilizzare il dispositivo.

Attenzione!

1. llreagente RaplD NF Plus é tossico e puo provocare effetti
negativi per I'ambiente. Nocivo se inalato, ingerito o per
contatto con la pelle o con gli occhi. Puo compromettere
la fertilita o causare danni al feto.

2. | reagenti RaplD Nitrate A e RapID Spot Indole possono
essere irritanti per la pelle, per gli occhi e per le vie
respiratorie.

3. Consultare la scheda di sicurezza, disponibile sul
sito web dell’azienda, e I'etichetta del prodotto, per
informazioni sui componenti potenzialmente dannosi e
per informazioni dettagliate sui reagenti chimici.

Composizione/informazioni sugli ingredienti
2-metossietanolo 109-86-4

Acido acetico 64-19-7
Acido cloridrico 7647-01-0

AVVERTENZA! Questo prodotto contiene una sostanza
chimica nota nello Stato della California come causa di difetti
congeniti o altri rischi per la riproduzione.

(flacone da 15 ml)

..900,0 ml

(flacone da 15 ml)

..900,0 ml

PERICOLO [H33s Puo causare irritazione alle vie respiratorie
H336 Pud provocare sonnolenza o vertigini
H360 Pud nuocere alla fertilita. Puo nuocere
al feto
H373 Pu0 provocare danni agli organi in caso di
esposizione prolungata o ripetuta
SOLO P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell'uso
STATI UNITI N N N
P202 Non manipolare prima di avere letto e
compreso tutte le precauzioni di sicurezza
P281 Utilizzare dispositivi di protezione
personale secondo necessita
P260 Non respirare polveri/fumi/gas/nebbia/
vapori/aerosol
STATIUNITI [ pori/ :
E UNIONE Uhllzlzare soltanto all'aperto o in luogo ben
EUROPEA ventilato
P308+P313 ||n caso di esposizione o di possibile
esposizione: consultare un medico
P304+P340 ||N CASO DI INALAZIONE: trasportare
l'infortunato all'aria aperta e mantenerlo
a riposo in una posizione che favorisca la
respirazione.
P405 Conservare sotto chiave
PA403+P233 | Conservare in un'area ben ventilata. Tenere
il contenitore ermeticamente chiuso
P501 Smaltire il contenuto/contenitore in un
impianto di smaltimento rifiuti autorizzato
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 Dispositivo di sterilizzazione per anse

¢ Ansa da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta

® Incubatori, sistemi ambientali alternativi

e Terreni di coltura supplementari

* Microrganismi per il controllo di qualita

* Reagenti per la colorazione di Gram

e Vetrini da microscopio

* Reagente per ossidasi

e Tamponi in cotone

e Fluido di inoculazione RapID, 1 ml (R8325102)

e Reagente RaplID Nitrate A (R8309003)

¢ Reagente RaplID Spot Indole (R8309002)

e Standard di torbidita McFarland N. 1 e N. 3 o equivalenti
(R20411 e R20413)

® Pipette,

® ERIC  (Electronic
(opzionale).

12. PROCEDURA
Preparazione dell’inoculo:

1. | microrganismi in esame devono essere cresciuti in
colture pure e devono essere stati valutati con colorazione
di Gram e ossidasi prima di usarli nel sistema.

Nota: il test dell’'ossidasi deve essere interpretato con
cautela quando si usano colture batteriche da agar
differenti contenenti coloranti che possono interferire
con l'interpretazione.

2. | microrganismi in esame possono essere prelevati da
un’ampia gamma di terreni di crescita agar selettivi e
non selettivi. Sono raccomandati i seguenti tipi di terreni:
Agar soia triptico (TSA) addizionato o non addizionato
con 5% di sangue di pecora; agar di MacConkey.

Note:

e Alcuni terreni contenenti mono o disaccaridi o
addizionati con essi non sono consigliati in quanto
potrebbero sopprimere Iattivita glicolitica e ridurre
la selettivita del test.

e Le piastre per la preparazione dell'inoculo devono
avere preferibilmente 18-24 ore. Gli isolati a crescita
lenta possono essere esaminati con piastre di 48 ore.

e Luso di terreni diversi da quelli raccomandati puo
compromettere le prestazioni del test.

3. Utilizzando un tampone di cotone o un’ansa da inoculo,
sospendere una crescita sufficiente dalla coltura su
piastra di agar nel fluido di inoculazione RapID (1 ml) per
ottenere una torbidita visiva pari ad almeno uno standard
di torbidita McFarland N. 1 o equivalente, ma non
superiore a uno standard McFarland N. 3 o equivalente.

Note:

e Sospensioni con torbidita notevolmente inferiori
allo standard McFarland N. 1 daranno luogo a
reazioni aberranti.

e Sospensioni batteriche con torbidita superiori
allo standard McFarland N. 1 non pregiudicano
le prestazioni del test e sono raccomandate per
colture in stock e ceppi di controllo di qualita.

RapID Compendium, R8323600)

Tuttavia, sospensioni preparate con torbidita
significativamente superiore a wuno standard
McFarland N. 3 possono compromettere le

prestazioni del test.

e Agitare accuratamente la sospensione, se necessario
su vortex.

e Usare la sospensione entro 15 minuti dalla
preparazione.

4. Una piastra di agar pu0 essere inoculata per verificarne
la purezza e per eventuali test aggiuntivi che potrebbero
essere necessari utilizzando un’ansata della sospensione
deltest dalla provetta del fluido diinoculazione. Incubare
la piastra per 18-24 ore a 35-37 °C.

Inoculo dei pannelli RapID NF Plus:

1. Staccare il coperchio del pannello sopra la porta di
inoculazione tirando verso l'alto a sinistra la linguetta
contrassegnata con la dicitura “Peel to inoculate”
(Staccare per inoculare).

2. Usando una pipetta, trasferire delicatamente tutto
il contenuto della provetta del fluido di inoculazione
nell’angolo superiore destro del pannello. Sigillare
nuovamente la porta del pannello riposizionando
e facendo aderire nuovamente la linguetta.

3. Dopo aver aggiunto la sospensione da analizzare
e mantenendo il pannello su una superficie piana,
inclinare lo stesso allontanandolo dai pozzetti di reazione
di circa 45° (si veda sotto).

Pozzetti di reazione

Vaschetta di inoculazione
(parte posteriore del vassoio)

45°

Tabella 1. Principi e componenti del sistema RapID NF Plus

Pozzetto N. | Codice test | Ingrediente reattivo Quantita Principio Bibliografia N.

Prima dell’aggiunta del reagente:
Lidrolisi dell’arginina rilascia

1 ADH Arginina 1,0% prodotti basici che aumentano il pH 1-3
e modificano I'indicatore.

2 TRD Tiolo alifatico 0,2% Luso del Su?.s”f—"to riduce il pH 3
e modifica I'indicatore.
Uidrolisi dei linidi rilascia acidi T h

3 EST Trigliceridi 1,0% .|dro isi qel ipidi ri a§§|a aC|ci‘{gr§55|c e 14
riducono il pH e modificano I'indicatore.

4 PHS p-nitrofenil-fotoestere 0,1%

p-nitrofenil-N-acetyl-8,D-
5 NAG glucosamminide 0,1% Lidrolisi enzimatica di glicoside aril-
ituito incol fosf 2,

6 aGLU p-nitrofenil-a,D-glucoside 0,1% S.OsmAUItO incolore o fos oe;tere 13,56
rilascia o- o p nitrofenolo giallo.

7 BGLU p-nitrofenil-B,D-glucoside 0,1%

8 ONPG p-nitrofenil, B,D-galattoside 0,1%

9 URE Urea 0,25% Lidrolisi deII'urea produlcg prodlc?th Abasu:l che 13
aumentano il pH e modificano I'indicatore.

10 GLU Glucosio 1,0% Luso del glucosio riduce il pH 13
e modifica I'indicatore.

Dopo I'aggiunta del reagente:

4 PRO Prolina-B-naftilammide 0,1%

5 PYR Pirrolidina-B-naftilammide 0,1%
Lidrolisi enzimatica del substrato

3 P - S

6 GGT y-Glutamil B-naftilammide 0.1% arilammidico rilascia B-naftilammina libera 4,6-10

7 TRY Triptofano B-naftilammide 0,1% che viene rilevata dal reagente RapID NF Plus.

3 BANA N—Bgnzﬂ-a.rgmlna—ﬁ— 0,1%

naftilammide

L'utilizzo del triptofano porta alla

9 IND Triptofano 0,4% formazione di indolo rilevato dal reagente 1-3
RapID Spot Indole.
L'utilizzo degli ioni di nitrato porta alla

10 NO, Nitrato di sodio 1,0% formazione di nitrito rilevato dal reagente 1-3
RaplD Nitrate A.

4. Con il pannello inclinato, farlo oscillare da un lato
all’altro per distribuire uniformemente I'inoculo lungo i
deflettori posteriori, come illustrato di seguito.

5. Mantenendo una posizione piana e orizzontale (a tal
fine si consiglia di utilizzare il banco da lavoro tenendolo
contro il fondo del pozzetto di reazione), inclinare
lentamente il pannello in avanti verso i pozzetti di
reazione finché I'inoculo scorre lungo i deflettori
nei pozzetti di reazione (si veda sotto). Con questa
operazione si dovrebbe far fuoriuscire tutto I'inoculo
dalla porzione posteriore del pannello.

Nota: se il pannello viene inclinato troppo velocemente,
possono restare bolle d’aria in prossimita della giunzione
del pozzetto del test, limitando il movimento dei fluidi.

Pozzetti di reazione

(parte anteriore del vassoio)
/45°

6. Riportare il pannello in posizione orizzontale.
Se necessario, battere delicatamente il pannello sul banco
di lavoro per rimuovere I'aria intrappolata nei pozzetti.
Note:
e Esaminare i pozzetti del test, che devono risultare
privi di bolle e riempiti in maniera uniforme. Lievi
irregolarita nel riempimento dei pozzetti del test sono

Posizione del test nel pannello RapID NF Plus

accettabili e non influenzeranno le prestazioni del
test. Se il pannello & evidentemente stato riempito in
maniera inadeguata, & necessario ripetere I'inoculo
con un nuovo pannello e smaltire il pannello con
il riempimento errato.

e Completare I'inoculo di ciascun pannello con il fluido
di inoculazione prima di procedere con l'inoculo
di altri pannelli.

e Evitare che linoculo resti nella parte posteriore
del pannello per lungo tempo, senza aver completato
la procedura.

Incubazione dei pannelli RapID NF Plus:

Incubare i pannelli inoculati a una temperatura di 35-37 °C
in un incubatore non-CO2 per 4 ore. Per una semplice
manipolazione, i pannelli possono essere posti a incubare
direttamente nei vassoi in cartone forniti con il kit.

Nota: se lo sidesidera, dopo un periodo d’incubazione di 4 ore
e prima dell’aggiunta di reagenti, i pannelli RapID NF Plus
possono essere posti in frigorifero (2-8 °C) durante la notte
per eseguire la lettura il giorno successivo.

Valutazione dei pannelli RapID NF Plus:

| pannelli RapID NF Plus contengono 10 pozzetti di reazione
che, in aggiunta all’'ossidasi, forniscono 18 risultati del test.
| pozzetti del test da 4 a 10 sono bifunzionali e contengono due
test separati nello stesso pozzetto. | test bifunzionali vengono
valutati prima dell’aggiunta del reagente che fornisce il primo
risultato del test, quindi lo stesso pozzetto viene nuovamente
valutato dopo I'aggiunta del reagente in modo da fornire il
secondo risultato del test. | pozzetti del test bifunzionali, che
necessitano del reagente RapID NF Plus, sono indicati con il
primo test sopra la barra e il secondo test sotto la barra. Il test
bifunzionale 9, che richiede il reagente RapID Spot Indole, &
contrassegnato da una linea segnata sotto al test che richiede
il reagente, IND. Il test bifunzionale 10, che richiede il reagente
RapID Nitrate A, € contrassegnato da un riquadro disegnato
attorno al test che richiede il reagente.

1. Tenendo il pannello RapID NF Plus fermo sul piano
di lavoro, rimuovere la copertura adesiva posta sopra
i pozzetti di reazione tirando la linguetta inferiore destra
verso l'alto e verso sinistra.

Pozzetto N. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Codice test ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY

BANA IND NO.

Tabella 2. Interpretazione dei test con il sistema RaplID NF Plus* (per esempi, vedere la guida ai colori)

. Reazione .
Pozzetto N. | Codice test | Reagente — " Commenti
Positivo I Negativo
Prima dell'aggiunta del reagente:
Gialloo Leggere come positivo solo un colore
1 ADH Nessuno Rosso . . 'g'g P
arancione chiaro distintamente rosso.
Leggere come positivo solo lo sviluppo di un
colore giallo, oro o giallo-arancio per tutto il
Giallo, oro o . ozzetto. Sulla parte superiore del pozzetto
2 TRD Nessuno . . Rosso o arancione P P . P . P
giallo-arancio potrebbe formarsi uno strato giallastro. Scuotere
delicatamente il pannello per miscelare e leggere
secondo le indicazioni fornite sopra.
Leggere come positivo solo lo sviluppo di un
. colore giallo, oro, giallo-arancio o arancione
Giallo, oro, . ; .
R . Rosso o chiaro per tutto il pozzetto. Sulla parte superiore
3 EST Nessuno giallo-arancio o . | )
. . arancione scuro del pozzetto puo formarsi uno strato rosso.
arancione chiaro h . .
Scuotere delicatamente il pannello per miscelare
e leggere secondo le indicazioni fornite sopra.
4 PHS
5 NAG
. Trasparente ualunque sviluppo di colore giallo nel pozzetto
6 aGLU Nessuno Giallo p R a N q PP X g P
o beige chiaro dovra essere letto come positivo.
7 BGLU
8 ONPG
Giallo, giallo-arancio Leggere come positivo solo lo sviluppo di un
9 URE Nessuno Rosso ! L .

0 arancione colore distintamente rosso per tutto il pozzetto.
Leggere come positivo solo lo sviluppo di
un colore distintamente giallo per tutto il

. Azzurro, azzurro-verde ozzetto. Registrare il colore del pozzetto nello
10 GLU Nessuno Giallo P . . g . P .

o verde spazio fornito sul modulo di refertazione per
riferimento nel caso in cui siano necessarie
ulteriori caratteristiche per I'identificazione.

Dopo I'aggiunta del reagente:
4 PRO
5 PYR Reagente Porpora, violetto, Trasparente, beige, Solo uno sviluppo significativo di colore va
6 GGT Ra IgD NF Plus rosso, arancione scuro | arancione chiaro valutato come positivo. Le sfumature di colore
7 TRY P 0 rosa scuro o rosa molto chiaro pallide vanno valutate come negative.
8 BANA
ualunque sviluppo di colore nero-marrone
Reagente RapID . a N q PP ", -
9 IND Spot Indole Marrone o nero Arancione 0 rosso dovra essere letto come positivo. Qualsiasi altro
P colore va letto come negativo.
Qualunque sviluppo di colore rosso o arancione
dovra essere letto come positivo. Sfumature di
Reagente RapID . Trasparente, . . .
10 NO, Nitrate A Rosso o arancione beize o giallo giallo vanno valutate come risultato negativo.
geos Nota: Il reagente RaplID Nitrate B € NON
NECESSARIO.

*NOTA: i pannelli devono essere letti guardando attraverso i pozzetti di reazione, contro uno sfondo bianco.



Tabella 3. Grafico del controllo di qualita dei pannelli RapID NF Plus

Microrganismo ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Acinetobacter baumannii ° ATCC™ 19606 - - + (-) - - - - - (+) - - - (=) - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 + + + + + - + + (-) + + (-) (-) - -) + +
Elizabethkingia menigoseptica © n n = _ _ _
ATCC™ 13253 Ol v m | sl w [ e + + + + + +
Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 (-) - - - - - - - + - Vv - + () — _ (+)

+, positivo; —, negativo; V, variabile; (), solitamente negativo; (+), solitamente positivo.

2Precedentemente designato come Acinetobacter calcoaceticus

5 ceppi indicatori principali dimostrano prestazioni accettabili del substrato pili labile nel sistema e una reattivita in un numero significativo dei pozzetti, in conformita alle raccomandazioni del Clinical and Laboratory

Standards Institute per la semplificazione del controllo di qualita.*®

2. Senza aggiungere reagenti, leggere e valutare i pozzetti
da 1 (ADH) a 10 (GLU), procedendo da sinistra a destra,
usando la guida ai colori e la guida all'interpretazione
contenute nella Tabella 2. | pannelli devono essere letti
guardando attraverso i pozzetti di reazione, contro uno
sfondo bianco. Registrare i risultati del test nelle idonee
caselle del modulo di refertazione usando il codice test
indicato sopra la barra per i test bifunzionali.

Nota: registrare il colore del pozzetto 10 (GLU) nello
spazio fornito sul modulo di refertazione. Lazzurro
indica alcalinizzazione, il verde indica ossidazione
e il giallo indica fermentazione. Queste informazioni
possono essere utili in qualita di ulteriore caratteristica
per risolvere le sovrapposizioni di probabilita.

3. Aggiungere i seguenti reagenti ai pozzetti indicati:

e Aggiungere 2 gocce di reagente RapID NF Plus ai
pozzetti da 4 (PRO) a 8 (BANA).

e Aggiungere 2 gocce di reagente RaplID Spot Indole al
pozzetto 9 (URE/IND).

e Aggiungere 2 gocce di reagente RaplID Nitrate A al
pozzetto 10 (GLU/NO3).

Nota: & consentito utilizzare esclusivamente il reagente
RapID Spot Indole. Il reagente Indole di Ehrlich o di
Kovacs non consente di ottenere risultati soddisfacenti.

4. Attendere lo sviluppo del colore per almeno 30 secondi
ma non oltre 3 minuti. Leggere e valutare i pozzetti da 4
a10. Registrare i risultati nelle idonee caselle del modulo
di refertazione usando il codice test indicato sotto la
barra per i test bifunzionali.

5. Registrare la reazione all'ossidasi dell’isolato in esame
nella casella fornita sul modulo di refertazione.

6. Per l'identificazione, fare riferimento al microcodice
ottenuto sul modulo di refertazione in ERIC.

13. RISULTATI E RANGE DI VALORI ATTESI

La Tabella differenziale RapID NF Plus (Tabella 4) illustra
i risultati previsti per il sistema RapID NF Plus. | risultati
della Tabella differenziale sono espressi come una serie
di percentuali positive per ogni test di sistema. Queste
informazioni supportano statisticamente I'impiego di ciascun
test e forniscono le basi, attraverso la codifica numerica dei
risultati dei test digitali, per un approccio probabilistico
all’identificazione dell’isolato in esame.

Le identificazioni vengono effettuate utilizzando le valutazioni
dei test individuali dei pannelli RapID NF Plus insieme ad
altre informazioni di laboratorio (per es. colorazione di
Gram, ossidasi, crescita su terreni differenziali o selettivi)
per produrre un modello che somigli statisticamente alla
reattivita nota per i taxa registrati nella banca dati del sistema
RapID. Questi modelli vengono confrontati attraverso
I'uso della Tabella differenziale RapID NF Plus (Tabella 4)
o mediante la derivazione di un microcodice e |'uso di ERIC.

‘Precedentemente designato come Flavobacterium meningosepticum

14. CONTROLLO DI QUALITA

Tutti i numeri di lotto del sistema RapID NF Plus sono stati
sottoposti a test utilizzando i seguenti microrganismi di
controllo di qualita e si sono dimostrati accettabili. | test
dei microrganismi di controllo di qualita dovrebbero essere
eseguiti in conformita alle procedure di controllo di qualita
in laboratorio prescritte. Se dovesse risultare che la qualita
e scadente, non procedere alla registrazione dei risultati
relativi al paziente. La Tabella 3 elenca i risultati previsti per
la batteria selezionata di microrganismi in esame.

Note:

e |l controllo di qualita del reagente RaplID si effettua
ottenendo reazioni attese per i test che richiedono
I'aggiunta di reagenti (pozzetti 4-10).

e | microrganismi che siano stati trasferiti ripetutamente
su terreni agar per periodi prolungati possono produrre
risultati aberranti.

e Congelare o liofilizzare i ceppi per il controllo di qualita.
Prima dell’uso, trasferire 2-3 volte i ceppi per il controllo
di qualita dal mezzo di conservazione al terreno di
coltura agar raccomandato per l'uso con il sistema
RaplID NF Plus.

e Formulazioni, additivi e ingredienti dei terreni di coltura
variano da produttore a produttore e possono variare
da lotto a lotto. Di conseguenza, i terreni di coltura
possono influenzare I'attivita enzimatica costitutiva dei
ceppi designati per il controllo di qualita. Se i risultati del
ceppo per il controllo di qualita differiscono dai modelli
indicati, spesso le discrepanze riscontrate possono
essere risolte con una sottocoltura effettuata su terreno
di un lotto diverso o proveniente da un altro produttore.

15. LIMITAZIONI

1. Per l'uso del sistema RapID NF Plus e l'interpretazione
dei risultati sono necessarie le conoscenze di
microbiologi competenti, che abbiano familiarita con le
procedure di laboratorio, che siano formati sui metodi
generali di microbiologia e che si avvalgano, con criterio,
della formazione, dell’esperienza, delle informazioni
sul campione e di altre procedure adeguate, prima
di refertare I'identificazione ottenuta tramite I'utilizzo
di questo sistema.

2. Quando si utilizza il sistema RapIlD NF Plus occorre
considerare l'origine del campione, la reazione di
ossidasi, le caratteristiche della colorazione di Gram e la
crescita su agar selettivi.

3. | microrganismi in esame con il sistema RapID NF Plus
devono provenire da colture pure. Lutilizzo di
popolazioni batteriche miste o Ianalisi diretta di
materiale clinico non proveniente da coltura puo fornire
risultati aberranti.

Tabella 4 - Tabella differenziale RapID NF Plus (si veda sezione 13)

4. |l sistema RapID NF Plus e progettato per I'uso con i taxa
elencati nella Tabella differenziale RapID NF Plus. L'uso
di microrganismi diversi da quelli specificatamente
elencati puo portare a identificazioni errate.

5. | valori attesi elencati per il sistema RaplD NF Plus
possono differire dai risultati di test convenzionali o da
informazioni precedenti.

6. Laccuratezza del sistema RaplID NF Plus e basata sull’'uso
statistico di una molteplice serie di test appositamente
studiata e su un database di proprieta esclusiva. L'uso di
qualsiasi singolo test, presente nel sistema RapID NF Plus
per I'identificazione di un isolato in esame, & soggetto
al margine di errore inerente al singolo test.

16. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le caratteristiche prestazionali del sistema RapID NF Plus

sono state valutate con test di laboratorio di riferimento e

colture in stock presso Remel e tramite valutazioni cliniche
che hanno utilizzato isolati freschi e in stock.'>*’
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Microrganismo ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviae 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii - biogruppo sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii - biogruppo veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis / 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 38 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
| Delftia acidovorans ' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
| Empedobacter brevis * 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica ' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
| Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 E) 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola ¢ 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas gruppo 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii ¢ 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus * 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
| Sphingobacterium multivorum (llk-2) 4 5 7 18 97 92 96 38 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 38 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (IIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98

2 Precedentemente designato come Weeksella zoohelcum
b Precedentemente designato come Flavobacterium
meningosepticum e Chryseobacterium meningosepticum
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¢ Precedentemente designato come Myroides odoratus e prima
ancora come Flavobacterium odoratum

4 Precedentemente designato come Chryseomonas luteola

¢ Precedentemente designato come Flavimonas oryzihabitans

/' Precedentemente designato come Moraxella phenylpyruvica

9 Precedentemente designato come Burkholderia pickettii

" Precedentemente designato come Ochrobactrum anthropi (vd)
I Precedentemente designato come Comamonas acidovorans

/- Precedentemente designato come Moraxella catarrhalis

k Precedentemente designato come Pasteurella pneumotropica

! Precedentemente designato come Pasteurella haemolytica

m Precedentemente designato come Pseudomonas pseudoalcaligenes

"Precedentemente designato come Vibrio damsela
° Precedentemente designato come Vibrio hollisae
? Precedentemente designato come Flavobacterium breve
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»RapID™ NF Plus” sistema
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1. NUMATYTOJI PASKIRTIS

,RapID™ NF Plus“ yra kokybinis mikrobiologinis metodas, kai
fermentinés reakcijos taikomos ant agaro terpés uZauginty
mediciniskai reiksmingy gliukozés fermentacijos nevykdanciy
gramneigiamy bakterijy ir kity atrinkty gliukozés fermentacija
vykdanciy gramneigiamy bakterijy, nepriklausanciy
Enterobacteriaceae Seimai, klinikiniams izoliatams identifikuoti.
Naudojama diagnostikoje, siekiant padéti gydytojams parinkti
gydyma pacientams, kuriems jtariama bakteriné infekcija. Si
priemoné néra automatizuota, skirta naudoti tik specialistams ir
néra pagalbiné diagnostikos priemoné.

Visas mikroorganizmy, kuriuos galima tirti ,RapID NF Plus”

sistema, sgrasas pateikiamas ,RaplD NF Plus“ diferencinése
lentelése.

2. SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

,RapID NF Plus“ sistema sudaro (1) ,RapID NF Plus Panels”
tyrimo plokstelés ir (2) ,RapID NF Plus Reagent” reagentas.
,RapID NF Plus Panels” tyrimo plokstelés yra vienkartinés
plastikinés plokstelés, kuriose yra 10 reakcijos Sulinéliy su
dehidruotomis reakcijos medziagomis. Naudojant tyrimo
plokstele galima vienu metu j kiekvieng Sulinélj inokuliuoti i3
anksto nustatytg inokulianto kiekj. Tiriamojo mikroorganizmo
suspensija ,RapID“ inokuliavimo skystyje naudojama kaip
inokuliantas, kuris atlieka rehidracijg ir inicijuoja tyrimo reakcija.
Pasibaigus plokstelés inkubacijai, pagal iSryskéjusia spalvg
nustatomas kiekvieno tyrimo Sulinélio reaktyvumas. Kai kuriais
atvejais j tyrimo Sulinélius reikia pridéti reagenty, kad pakisty
spalva. Gautas teigiamy ir neigiamy tyrimo rezultaty modelis
naudojamas tiriamiems izoliatams identifikuoti, lyginant
diferencinéje lenteléje (4 lentelé) pateiktas tikimybés vertes arba
naudojant ,RapID ERIC™* programine jranga.

3. PRINCIPAS

,RapID NF Plus” sistemoje naudojami tyrimai paremti tam tikry
substraty mikrobiologiniu irimu, kuris aptinkamas jvairiomis
indikatoriy sistemomis. Taikomos reakcijos yra toliau 1 lenteléje
aprasytas jprasty tyrimy ir vieno substrato chromogeniniy
tyrimy derinys.

4. REAGENTAI

»,RapID NF Plus Reagent” (tiekiamas rinkinyje)
Reaktyviojo ingrediento kiekis 1 litre:
p-dimetilamincinamaldehidas

»RaplD Inoculation Fluid“
(R8325102, parduodamas atskirai) (1 ml/mégint.)

KCI ettt senene
CaCl2
Demineralizuotas vanduo..

»RaplID Nitrate A Reagent”
(R8309003, parduodamas atskirai)

Sulfanilo ragstis ....
Lediné acto rugstis
Demineralizuotas vanduo.. X
»RaplD Spot Indole Reagent”

(R8309002, parduodamas atskirai)

p-dimetilamincinamaldehidas..
Druskos rugstis...
Demineralizuotas vanduo..
5. |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys skirtas in vitro diagnostikai ir jj turi naudoti tinkamai
iSmokyti asmenys. Reikia laikytis atsargumo priemoniy dél
mikrobiologiniy pavojy ir tinkamai sterilizuoti panaudotus
meéginius, talpykles, terpes ir tyrimo ploksteles. Perskaitykite
nurodymus ir jais kruopsciai vadovaukités.

Ne vienkartinius aparatus po naudojimo reikia sterilizuoti taikant
bet kurig tinkama procediirg, taciau rekomenduojamas metodas
yra sterilizavimas autoklave 15 minuciy 121 °C temperatiroje,
vienkartines priemones reikia sterilizuoti autoklave arba
sudeginti. ISsiliejusias galimai infekcines medZiagas reikia
nedelsiant iSvalyti sugeriamuoju popieriumi, o uztersta vietg
nuvalyti antibakterine dezinfekcine medziaga arba 70 % alkoholio
tirpalu sudrékintu tamponu. NENAUDOKITE natrio hipochlorito.
ISsiliejusioms medziagoms iSvalyti naudotas medZiagas, jskaitant
pirstines, reikia iSmesti kaip biologiskai pavojingas atliekas.

Nenaudokite reagenty, jeigu praéjusi jy galiojimo data.

Nenaudokite, jeigu pastebite kokiy nors uZterSimo ar kity

kokybés pablogéjimo pozymiy.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, batina

pranesti gamintojui ir kompetentingai Salies narés, kurioje

jsikiires naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai. Nenaudokite
priemoneés, jeigu ji sugedusi.

Perspéjimas!

1. Reagentas ,RapID NF Plus Reagent” yra toksiskas ir gali
kenkti aplinkai. Pavojingas jkvépus, patekes ant odos ar j akis
arba nurijus. Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam
kadikiui.

2. Reagentai ,RaplD Nitrate A Reagent” ir ,,RapID Spot Indole
Reagent” gali dirginti odg, akis ir kvépavimo sistema.

3. Zr. jmoneés svetainéje pateiktame saugos duomeny lape
ir produkto etiketése pateikiama informacija apie galimai
pavojingas sudedamasias dalis ir iSsamig informacija apie
reagento chemines medzZiagas.

Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

2-metoksietanolis 109-86-4

Acto ragstis 64-19-7

Druskos rugstis 7647-01-0

JSPEJIMAS! Sio gaminio sudétyje yra cheminés medziagos,
kuri Kalifornijos valstijoje pripaZzinta kaip sukelianti apsigimimus
ir kitg Zala reprodukcijai.

Skubios pagalbos telefono numeris: INFOTRAC — 24 val.
veikiantis telefono numeris: 1-800-535-5053. Uz JAV

riby skambinkite 24 val. veikianciu telefono numeriu:
001-352-323-3500 (atvirkstinis apmokestinimas)

(15 ml/but.)

...0,05g

PAVOJ U S H335 Gali dirginti kvépavimo takus

H336 Gali sukelti mieguistuma arba
galvos svaigima

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba
negimusiam vaikui

H373 Gali pakenkti organams, jeigu medziaga

TIK JAV veikia ilgai arba kartotinai

P201 Prie$ naudojima gauti
specialias instrukcijas

P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar
nesuprasti visi saugos jspéjimai

P281 Naudoti reikalaujamas asmenines

JAV IR ES apsaugos priemones

P260 Nejkvepti dulkiy/damuy/dujy/riako/
gary/aerozolio.

P271 Naudoti tik lauke arba gerai
védinamoje patalpoje.

P308+P313 | Esant salyciui arba jeigu numanomas
salytis: kreiptis j gydytoja

P304+P340 | JKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj j gryna
org; jam batina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti.
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P4OS Laikyti uzrakinta 1 lentelé. Sistemos ,,RapID NF Plus” principai ir sudedamosios dalys
P403+P233 | Laikyti gerai védinamoje vietoje. Sulinélio Nr. | Tyrimo kodas | Reaktyvus ingredientas Kiekis | Principas Literatdros
Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta Saltinio Nr.
P501 Turinj / talpykla 3alinti perduodant Iki reagento pridéjimo:
sertifikuotai atlieky alinimo jmonei - Arginino hidrolizés metu susidaro Sarminiai produktai,
1 ADH Argininas 1,0% kurie didi ir keidia indikatori | 1-3
6. LAIKYMAS urie didina pH ir keicia indikatoriaus spalva.
8°C 2 TRD Alifatinis tiolas 02% NangJar)t substratg mazéja pH ir keiciasi 3
2ec indikatoriaus spalva
Sistema ,RapID NF Plus®, reagentus »RaplD Nitrate A Reagent” 3 EST Trigliceridas 1,0% Lipidy hidl:?'iZéS njetUASV}JSiAdaIA’O riet?iOSiOS rgstys, 1-4
ir ,RapID Spot Indole Reagent” iki naudojimo reikia laikyti kurios maZina pH ir keicia indikatoriaus spalva.
originalioje talpykléje 2-8 °C temperatdroje. Prie$ naudojant [, PHS p-nitrofenilfosfoesteris 0,1%
visi gaminiai turi pasiekti kambario temperatirg. NESUKEISKITE trofen N acetl B
skirtingy ,,RapID“ sistemy reagenty. ISimkite tik tiek tyrimo 5 NAG p-nitrofenil-N-aceti-p, 01% . L .
ploksteliy, kiek jy reikés tyrimui. I$ naujo uZsandarinkite D-gliukozaminidas VYII(Sta”t fe"me”:'"i' bes”‘f""f‘? g"'?f’“ﬁ? su pakeista
plastikinj maiselj ir skubiai jdékite atgal j Saldytuvg, kuriame 6 aGLU p-nitrofenil-a,D-gliukozidas 01% | o grupe arba fos AoestenoA idrolizei iSsiskiria 2,3,5,6
yra 2-8 °C temperatira. Tyrimo ploksteles bitina panaudoti tg . LU Y SE— 01% geltonas o- arba p-nitrofenolis.
patia diena, kai jos i§imamos i§ $aldytuvo. Inokuliacijos skystj B p-itrofenil-,D-gliukozidas b 2
,RaplD Inoculation Fluid” iki naudojimo reikia laikyti originalioje 8 ONPG p-nitrofenil-B,D-galaktozidas 0,1%
talpykléje kambario tem.peraturOJe (.20_25 Q). 9 URE Klapalas 0.25% Slapalo hidrolizés metu susidaro $arminiai produktai, 13
7. GAMINIO KOKYBES PABLOGEJIMAS P 7227 | kurie didina pH ir keicia indikatoriaus spalva.
Gaminio negalima naudoti, jeigu (1) praéjusi jo galiojimo data, . . Naudojant gliukoze maZéja pH ir keiciasi
(2) plastikiné plokstelé sulGzusi arba sugadintas jos dangtelis 10 GLU Gliukoze L0% | dikatoriaus spalva. 1-3
arba (3) yra kity pablogéjimo pozymiy.
( ).y q.p £c) pozymiy Po reagento pridéjimo:
8. MEGINIY EMIMAS, LAIKYMAS IR GABENIMAS - —
— - — — . - 4 PRO Prolin-B-naftilamidas 0,1%
Meéginiai turi bati imami ir tvarkomi pagal tinkamas — — -
rekomendacijas.'**? 5 PYR Pirolidin-B-naftilamidas 0.1% | vykstant arilamido substrato fermentinei hidrolizei
9. PATEIKTOS MEDZIAGOS 6 GGT y-glutamil-B-naftilamidas 0,1% | issiskiria laisvasis B—naf‘tilanjinas, kurj galima aptikti 4,6-10
« 20 vnt. ,RapID NF Plus Panels” 7 TRY Triptofan--naftilamidas 0,1% |Su~RapIDNF Plus Reagent” reagentu.
® 20 vnt. ataskaitos formy 8 BANA N-benzil-arginin-B-naftilamidas | 0,1 %
¢ 1 vnt. ,RapID NF Plus Reagent” (vienas plastikinis buteliukas su Naudoiant tHptof idaro indolas. kurl gali
laSintuvu, kuriame yra reagento, pakankancio 20 vnt. tyrimo 9 IND Triptofanas 04% audojant triptofang susidaro in oas,', urj galima 123
plokételiy) aptikti su ,,RapID Spot Indole Reagent” reagentu.
¢ 2 medzio drozliy plokstés inkubavimo déklai. - o Naudojant nitrato jonus susidaro indolas, kurj galima
e 1 spalvy aiskinimo vadovas 10 NO, Natrio nitratas 0% aptikti su ,RapID Nitrate A Reagent” reagentu. 1=

¢ Naudojimo instrukcija
10. SUDEDAMUYJY DALIY SIMBOLIAI

I NF Plus Panels I Tyrimo plokstelés ,NF Plus Panels”

Report Forms Ataskaity formos

,RapID Report Forms“

I NF Plus Reagent I Reagentas ,NF Plus”

I Incubation Trays I Inkubavimo déklai

11. BUTINOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

o Kilpos sterilizavimo jrenginys

 Inokuliavimo kilpa, tamponai, méginiy émimo talpyklés

 Inkubatoriai, alternatyvios aplinkos salygy palaikymo sistemos

o Mitybineé terpé

* Kokybés kontrolés mikroorganizmai

® Reagentai dazymui Gramo budu

* Mikroskopo objektiniai stikleliai

o Oksidazés reagentas

 Vatos pagaliukai

* Inokuliacijos skystis ,,RapID Inoculation Fluid“, 1 ml (R8325102)

* Reagentas ,RaplID Nitrate A Reagent” (R8309003)

* Reagentas ,,RapID Spot Indole Reagent” (R8309002)

1 ir 3 ,McFarland“ arba lygiavertis drumstumo standartas

(R20411 ir R20413)

* Pipetés

 ERIC (elektroninis ,,RapID* vadovas, R8323600) (pasirenkamas).

12. PROCEDURA

Inokulianto paruosimas:

1. Tiriamieji mikroorganizmai turi bati uZauginti iSgrynintoje
terpéje ir pries naudojima sistemoje istirti Gramo dazymo
budu bei oksidazés tyrimu.

Pastaba. Oksidazés tyrimo rezultatus reikia vertinti atsargiai,
jeigu naudojamos bakterijos, uzaugintos ant skirtingy agaro
terpiy, kuriose yra galin¢iy trukdyti aiskinima dazy.

2. Tiriamuosius organizmus galima gauti i$ jvairiy selektyviniy
ir neselektyviniy agaro mitybiniy terpiy. Rekomenduojamos
Siy tipy terpés: Triptono sojos agaras (TSA) su 5 % avies
kraujo priedu arba be jo, ,,MacConkey“ agaras.

Pastabos.

¢ Nerekomenduojama naudoti kai kuriy terpiy, kuriy
sudétyje yra arba kuriose kaip priedai naudojami
monosacharidai ir disacharidai, nes jie gali slopinti
glikolizinj aktyvuma ir mazinti tyrimo selektyvuma.

¢ Inokulianto ruosimui reikéty naudoti ne senesnes nei
18-24 val. lékstelése augintas kultlras. Létai augancius
izoliatus galima tirti Iekstelése po 48 val.

¢ Jeigu naudojamos ne rekomenduojamos terpés, tai gali
pakenkti tyrimo veiksmingumui.

3. Vatos pagaliuku arba inokuliavimo kilpa suspenduokite
pakankamaagaroléksteléje uzaugintos kultaros kiekjskystyje
,RaplID Inoculation Fluid” (1 ml), kad pasiektuméte matoma
drumstumo lygj, atitinkantj ne mazesnj nei 1 ,McFarland”
arba lygiavercio standarto drumstuma, taciau ne didesn;j
nei 3, McFarland” arba lygiavercio standarto drumstuma.

Pastabos.

e Jeigu suspensijos drumstumas yra daug maZesnis
nei 1 ,McFarland“ standarto drumstumas, vyks
netipinés reakcijos.

e Bakterijy suspensijos, kuriy drumstumas yra didesnis
nei 1 ,McFarland” standarto, neturi jtakos tyrimo
veiksmingumui ir rekomenduojamos naudoti su
pradinémis kultGromis ir kokybés kontrolés padermémis.
Taciau jeigu suspensijos drumstumas yra daug didesnis
nei 3 ,McFarland” standarto, tai gali pakenkti tyrimo
veiksmingumui.

e Suspensija reikia gerai iSmaisyti ir, jeigu reikia, iSmaidyti
stkurine maisykle.

* Suspensija reikia sunaudoti per 15 minuciy po paruoSimo.

4. Norintatliktigrynumoiir kitus reikiamus papildomus tyrimus,
agarolékstele galimainokuliuotinaudojantkilpa, pilng tyrimo
suspensijos, paimtos i$ inokuliavimo skys¢io mégintuvélio.
Lékstele inkubuokite 18-24 val. 35-37 °C temperatdroje.

Tyrimo ploksteliy ,,RapID NF Plus Panels” inokuliavimas:

1. Plésimo kampa, paiyméta uZrasu ,Peel to Inoculate”
(nupléskite, kad inokuliuotuméte), traukite aukstyn ir
kairén, kad nupléstuméte tyrimo plokstelés inokuliavimo
angos dangtelj.

2. Pipete atsargiai perkelkite visg inokuliavimo skyscio
meégintuvélio turinj j virSutinj desinjjj tyrimo plokstelés
kampa. Vel uzdarykite tyrimo plokstelés inokuliavimo angg
uzspausdami nupléstg dangtelj.

3. ]déje tiriamosios suspensijos ir laikydami tyrimo plokstele
ant lygaus pavirSiaus, palenkite tyrimo plokstele atgal nuo
reakcijos Sulinélio apytiksliai 45° kampu (Zr. pav. toliau).

Reakcijos Sulinéliai

Inokuliacinis griovelis
(Galiné déklo dalis)

N

4. Palenke atgal atsargiai judinkite tyrimo plokstele iS vieno
Sono j kitg, kad tolygiai paskirstytuméte inokuliantg isilgai
galiniy pertvary, kaip parodyta pav. toliau.

=

=

5. Laikydami lygiai, horizontalioje padétyje (tai geriausia
daryti atrémus reakcijos Sulinéliy dugng j stalvirsj) létai
palenkite tyrimo plokstele j priekj reakcijos Sulinéliy link, kol
inokuliantas sutekés ties pertvaromis j reakcijos Sulinélius
(Zr. pav. toliau). Taip visas inokuliantas pasisalina i$ galinés
tyrimo plokstelés dalies.

Pastaba. Jeigu tyrimo plokstelé palenkiama per greitai,
ties tyrimo Sulinélio jungtimi gali jstrigti oras, trukdantis
skysciui tekéti.

Reakcijos Sulinéliai
(Priekiné déklo dalis)

/45°

6. Tyrimo plokstele vél laikykite lygiai. Jeigu reikia, Svelniai
pabarbenkite tyrimo plokstele j stalvirsj, kad pasalintuméte
visg ertmeése jstrigusj org.

Pastabos.

e ApZiarékite tyrimo Sulinélius ir jsitikinkite, kad juose
néra oro burbuliuky ir jie yra vienodai pripildyti. Nedideli
tyrimo Sulinéliy pripildymo skirtumai yra leistini ir jie
nekenkia tyrimo veiksmingumui. Jeigu tyrimo plokstelés
Sulinéliy pripildymas labai smarkiai skiriasi, inokuliuokite
nauja tyrimo plokstele, o netinkamai pripildyta tyrimo
plokstele iSmeskite.

e Pries inokuliuodami papildomas tyrimo ploksteles,
pirma uzbaikite visy tyrimo ploksteliy, j kurias pilama
inokuliavimo skyscio, inokuliavima.

¢ Nepalikite inokulianto galinéje tyrimo plokstelés dalyje
ilga laika neuzbaige procedaros iki galo.

»RapID NF Plus Panel” tyrimy plokstelés tyrimo vieta

Tyrimo ploksteliy ,,RapID NF Plus Panels” inkubavimas:

Inokuliuotas tyrimo ploksteles 4 val. inkubuokite 35-37 °C
temperatiroje inkubatoriuje, kuriame néra CO2. Kad baty
lengviau, tyrimo ploksteles galima inkubuoti jas jdéjus j prie
rinkinio pridedamus medzio droZliy plokstés inkubavimo déklus.

Pastaba. Jeigu norite, po 4 val. inkubacijos laikotarpio ir pries
pridédami kokiy nors reagenty, tyrimo ploksteles ,,RapID NF Plus
Panels” galite jdéti j Saldytuva (2—8 °C) ir laikyti jame per naktj, o
rezultatus nuskaityti kitg dieng ryte.

Tyrimo ploksteliy ,RapID NF Plus Panels” vertinimas:

»,RapID NF Plus Panels” tyrimo plokstelése yra 10 reakcijos

Sulinéliy, kurie papildomai prie oksidazés tyrimo pateikia

18 tyrimo rezultaty. 4-10 tyrimo Sulinéliai yra dvifunkciai,

t. y. tame paciame Sulinélyje yra du skirtingi tyrimai. Dvifunkciai

tyrimai pirma vertinami prieS pridedant reagenty ir taip

gaunamas pirmasis tyrimo rezultatas. Tuomet tas pats Sulinélis
vertinamas dar karta, kaijjj pridedama reagento, ir taip gaunamas
antrasis tyrimo rezultatas. Dvifunkciai tyrimo Sulinéliai, j kuriuos
reikia jdéti reagento ,RaplID NF Plus Reagent”, pazyméti pirmajj
tyrima nurodant vir$ briksnio, o antrajj tyrimg — po braksniu.

9 dvifunkcis tyrimas, j kurj reikia pridéti reagento ,,RapID Spot

Indole Reagent”, pazymétas linija, pabraukta po tyrimu IND, j kurj

reikia pridéti reagento. 10 dvifunkcis tyrimas, j kurj reikia pridéti

reagento ,RapID Spot Indole Reagent“, pazymétas langeliu,
nubréztu aplink tyrima, j kurj reikia pridéti reagento.

1. Tvirtai laikydami tyrimo plokstele ,RapID NF Plus Pane
ant stalvirsio, nuo reakcijos Sulinéliy nupléskite dangtelj su
etikete, apatinj desinjjj dangtelio kampa traukdami aukstyn
ir kairén.

1«

2. Nepridéje jokiy reagenty nuskaitykite ir jvertinkite Sulinélius

nuo 1 (ADH) iki 10 (GLU) i$ kairés j deSine, naudodami
spalvy aiskinimo vadova ir 2 lenteléje pateikta rezultaty
aiskinimo vadova. Tyrimo ploksteles nuskaitykite Ziarédami
Zemyn | reakcijos Sulinélius, juos padéje ant balto fono.
Tyrimo jvertinimg jrasykite j atitinkamus ataskaitos formos
langelius, naudodami dvifunkcio tyrimo kodg, nurodyta virs
braksnio.
Pastaba. 10 Sulinélio (GLU) spalva uZrasykite tam skirtoje
ataskaitos formos vietoje. Mélyna spalva reiskia, kad vyko
Sarminimo reakcija, Zalia spalva reiskia, kad vyko oksidacija,
o geltona spalva reiskia, kad vyko fermentacija. Si informacija
gali bati naudinga kaip papildoma savybé tiriant tikimybés
persidengima.

Sulinélio Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tyrimo kodas ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY BANA IND NO.

2 lentelé. ,RaplID NF Plus” sistemos tyrimy aiSkinimas* (pavyzdZius Zr. spalvy aiSkinimo vadove)

- . Reakcija
Sulinélio Nr. | Tyrimo kodas | Reagentas — — Pastabos
Teigiamas I Neigiamas
Iki reagento pridéjimo:
1 ADH Néra Raudona ?gltqn'a arbaw ' T|I.< |tysk|a| raudona spalva gali bati laikoma
3viesiai oranziné teigiamu rezultatu.
Geltona, aukso arba geltonai oranziné spalva
turi bti laikoma teigiamu rezultatu. Sulinélio
X Geltona, aukso spalva |Raudona R L > Cx .
2 TRD Néra ; y . y virSuje gali susidaryti gelsvas sluoksnis. Svelniai
arba geltonai oranZiné |arba oranZiné R X . O .
papurtykite tyrimy plokstele, kad iSmaiSytuméte,
ir vertinkite, kaip nurodyta pirmiau.
Geltona, aukso, geltonai oranziné arba 3viesiai
oranziné spalva turi bati laikoma teigiamu
Geltona, aukso spalva, L, R .
R K v Raudona arba rezultatu. Sulinélio virsuje gali susidaryti
3 EST Néra geltonai oranziné arba . S e L . .
o [ tamsiai oranZiné raudonas sluoksnis. Svelniai papurtykite tyrimy
Sviesiai oranziné 9 P Y . .
plokstele, kad iSmaisytuméte, ir vertinkite, kaip
nurodyta pirmiau.
4 PHS
5 NAG
5 “GLU Néra Geltona Skaidri ar Sviesiai Bet kokiz? visame létflinélyje iSryskéjusi geltona
gelsvai rusva spalva laikoma teigiamu rezultatu.
7 BGLU
8 ONPG
Geltona, geltonai . S U .
. v . Tik visame Sulinélyje iSryskéjusi ryskiai raudona
9 URE Néra Raudona oranziné arba A .yj v - J v
.. spalva gali bati laikoma teigiamu rezultatu.
oranziné
Tik visame Sulinélyje iSryskéjusi ryskiai geltona
spalva gali bati laikoma teigiamu rezultatu.
R Mélyna, mélynai Sulinélio spalva jradykite tam skirtoje ataskaitos
10 GLU Néra Geltona . 'y . y ‘p . al y_ - Jv._ L
Zalia arba zZalia formos vietoje, kad bty galima perzitréti,
jeigu identifikuojant prireikia duomeny apie
papildomas savybes.
Po reagento pridéjimo:
4 PRO
5 PYR Purpuring, violetiné, Skaidri, gelsvai I S -
Reagentas . [ Tik ryski spalva gali bati laikoma teigiamu
raudona, tamsiai rusva, Sviesiai g DR
6 GGT ,RapID NF Plus . P . | rezultatu. Neryskas spalvos atspalviai turi bati
" oranziné arba oranziné arba labai |, A
7 TRY Reagent tamsiai rosiné Sviesiai rosiné laikomi neigiamu rezultatu.
8 BANA
Reagentas Orangin arba Bet kokia rudai juoda spalva turi bati laikoma
9 IND ,RapID Spot Ruda arba juoda raudona teigiamu rezultatu. Bet kokia kita spalva laikoma
Indole Reagent” neigiamu rezultatu.
Bet kokia raudona arba oranziné spalva turi
Reagentas Skaidri, gelsvai bati laikoma teigiamu rezultatu. Geltonos
10 NO, ,RaplID Nitrate A | Raudona arba oranziné rusva alria eltona spalvos atspalviai turi bati laikomi neigiamais
Reagent” 8 rezultatais.Pastaba. Reagentas ,RaplID Nitrate B
Reagent” NEREIKALINGAS.

*PASTABA. Tyrimo ploksteles nuskaitykite Zirédami Zemyn j reakcijos Sulinélius, juos padéje ant balto fono.



3 lentelé. Tyrimo plokstelés ,RapID NF Plus Panels” kokybés kontrolés lentelé

18. SIMBOLIO LEGENDA

Mikroorganizmas ADH TRD EST PHS NAG | aGLU |BGLU ONPG | URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA | IND NO, Katalogo numeris
Acinetobacter baumannii ° ,ATCC® 19606 - - + (=) - - - - - (+) - - - (=) - - -
Aeromonas hydrophila ®, ATCC® 35654" N N N N ¥ _ + + “) + N ) ) _ ) + + In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
Elizabethkingia menigoseptica © n 2 . N N _ - y r. naudoiimo instrukcii
,ATCC® 13253 0 0 v ) * ¥ () e * * * * * + : J ja
Oligella ureolytica ®, ATCC® 43534 (-) - - - - - - - + - Vv _ + =) _ _ (+) Temperatiros ribojimai

+, teigiamas; —, neigiamas; V, kintamas; (-), daZniausiai neigiamas; (+), daZniausiai teigiamas.

2AnkscCiau nustatyta kaip Acinetobacter calcoaceticus

bPagrindinés indikatorinés padermés rodo priimting labiliausio sistemos substrato veiksminguma ir reaktyvuma dideliame Sulinéliy kiekyje, atsizvelgiant j Klinikiniy ir laboratorijos standarty instituto (Clinical and
Laboratory Standards Institute) pateikiamas supaprastintos kokybés kontrolés rekomendacijas.®* °Ankséiau nustatyta kaip Flavobacterium meningosepticum

3. ] nurodytus Sulinélius pridékite Siy reagenty:

Pridékite 2 lasus reagento ,RaplD NF Plus Reagent”
i Sulinélius nuo 4 (PRO) iki 8 (BANA).

Pridékite 2 lasSus reagento ,RapID Spot Indole Reagent”
j 9 dulinélj (URE / IND).

Pridékite 2 laSus reagento ,RapID Nitrate A Reagent”
j 10 Sulinélj (GLU / NO3).

Pastaba. Galima naudoti tik reagentg ,RaplD Spot Indole

Reagent”. Kovacio arba Erlicho indolo reagentas neuztikrina
patenkinamy rezultaty.

4. Palaukite ne maziau nei 30 sekundziy, bet ne ilgiau
nei 3 minutes, kol iSrySkés spalva. Nuskaitykite ir jvertinkite
Sulinélius nuo 4 iki 10. Tyrimo jvertinima jrasykite
j atitinkamus ataskaitos formos langelius, naudodami
dvifunkcio tyrimo kodg, nurodyta braksnio apacioje.

Pastabos.

e ,RapID” reagenty kokybés kontrolé patvirtinama jvykus
tyrimy, j kuriuos reikia pridéti reagenty (4-10 Sulinéliai),
tikétinai reakcijai.

e Jeigu mikroorganizmai pakartotinai perkeliami ant agaro
terpés ilga laika, gali bati gaunami netipiniai rezultatai.

e Kokybés kontrolés padermes reikia laikyti uzsaldytas arba
liofilizuotas. Pries naudojima kokybés kontrolés padermes
reikia perkelti 2-3 kartus i$ saugojimo vietos ant agaro
terpés, kurig rekomenduojama naudoti su ,,RapID NF Plus”
sistema.

e  Skirtingy gamintojy ir skirtingy partijy mitybiniy terpiy
misiniai, priedai ir sudedamosios dalys skiriasi. Todél
mitybiné terpé gali turéti jtakos tolesniam nustatyty
kokybés kontrolés padermiy fermentiniam aktyvumui. Jeigu
kokybés kontrolés padermés rezultatai skiriasi nuo nurodyto

16. VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

Sistemos ,RapID NF Plus“ veiksmingumo charakteristikos
nustatytos atlikus ,Remel” laboratorinius etaloniniy ir pradiniy
kultQry tyrimus bei klinikinius vertinimus, naudojant SvieZius
klinikinius ir pradinius izoliatus.*>*
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,RapID NF Plus” diferencinéje lenteléje (4 lentelé) pateikiami
tikétini sistemos ,RapID NF Plus“ rezultatai. Diferencinése
lentelése rezultatai pateikiami kaip kiekvieno sistemos tyrimo
teigiamy procentiniy daliy veréiy serija. Si informacija statistiskai
patvirtina kiekvieno tyrimo naudojimg ir pagrindzia tikimybinj
tyrimo izoliato identifikavimo metodg, naudojant skaitmeniniy
tyrimy rezultaty skaitinj kodavima.

Identifikuojamanaudojanttyrimoploksteliy,,RapIDNFPlusPanels”
individualius tyrimy jvertinimus kartu su kita laboratoriniy tyrimy
informacija (pvz., dazymo Gramo budu, oksidazés reakcijos,
augimo diferencinéje arba selektyvinéje terpéje rezultatai),
siekiant nustatyti modelj, kuris bity statistiSkai panasus j
sistemos ,RapID“ duomeny bazéje jrasyto taksono Zinoma
reaktyvuma. Sie modeliai lyginami naudojant ,RapID NF Plus”
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14. KOKYBES KONTROLE

Visi ,,RapID NF Plus” sistemos partijy numeriai iSbandyti ir jy
tinkamumas patvirtintas naudojant toliau nurodytus kokybés
kontrolés organizmus. Kokybés kontrolés mikroorganizmy
tyrimus reikia atlikti laikantis nustatyty laboratorijos kokybés
kontrolés procediry. Jeigu pastebima netipiniy kokybés
kontrolés rezultaty, paciento tyrimy rezultaty pateikti negalima.
3 lenteléje pateikiami tikétini tiriamyjy mikroorganizmy
pasirinktos grupés rezultatai.

4 |entelé. ,,RapID NF Plus” diferenciné lentelé (Zr. 13 skyriy)

reikia turéti kompetentingy mikrobiologijos  Ziniy,
iSmanyti laboratorijos procediras, mokeéti bendruosius
mikrobiologijos metodus bei gebéti protingai taikyti Zinias,
patirtj, informacijag apie méginj ir kitas susijusias procediras
pries pranesant nustatymo rezultatus, gautus naudojant
Sig sistema.

2. Naudojant ,RapID NF Plus“ sistemg, bdtina atsizvelgti
i méginio 3altinj, oksidazés reakcija, dazymo Gramo bidu
savybes ir augima ant selektyviniy agaro terpiy.

3. ,RapID NF Plus”“ sistemg reikia naudoti su isgrynintomis
tiriamyjy organizmy kultdromis. Jeigu naudojamos
sumaisytos mikrobiologinés populiacijos arba klinikiné
medZiaga tiriama tiesiogiai be kultiros, gali bati gaunami
netipiniai rezultatai.

su nenurodytais mikroorganizmais nustatymas gali bati
klaidingas.
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Atnaujinta 2 lentelé

Spausdinta JK

Mikroorganizmas ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXl
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas cavige 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii — biologiné grupé sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii — biologiné grupé veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter. 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
| Delftia acidovorans '’ 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis P 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica ' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens. 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Mlyroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 29
| Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
| Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola ® 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans ° 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas 2 grupe 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
| Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii ¢ 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
Sphingobacterium multivorum (llk-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (IIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98

@ Anksciau nustatyta kaip Weeksella zoohelcum nustatyta kaip Flavobacterium odoratum 9 Anksciau nustatyta kaip Burkholderia pickettii K Anksgiau nustatyta kaip Pasteurella pneumotropica ° Anksciau nustatyta kaip Vibrio hollisae

° Ankstiau nustatyta kaip Flavobacterium meningosepticum ir ¢ Ankstiau nustatyta kaip Chryseomonas luteola " Anks¢iau nustatyta kaip Ochrobactrum anthropi (vd) ! Ankstiau nustatyta kaip Pasteurella haemolytica P Anksciau nustatyta kaip Flavobacterium breve
Chryseobacterium meningosepticum ¢ Anksciau nustatyta kaip Flavimonas oryzihabitans  Anksc¢iau nustatyta kaip Comamonas acidovorans ™ Anksciau nustatyta kaip Pseudomonas pseudoalcaligenes

¢ Anksciau nustatyta kaip Myroides odoratus, o pries tai 7 Ankstiau nustatyta kaip Moraxella phenylpyruvica /- AnksCiau nustatyta kaip Moraxella catarrhalis " Anksciau nustatyta kaip Vibrio damsela AT01500C
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remel PL
System RapID™ NF Plus

RBI1L005 .. /20
1. PRZEZNACZENIE

System RapID™ NF Plus to jakosciowa mikrometoda
wykorzystujgca reakcje enzymatyczne do identyfikacji
wyhodowanych na agarze, istotnych medycznie klinicznych
izolatdw Gram-ujemnych bakterii niefermentujacych glukozy
oraz innych wybranych Gram-ujemnych bakterii fermentujacych
glukoze, nienalezacych do rodziny Enterobacteriaceae.
Uzywany podczas procedur diagnostycznych  utatwia
lekarzom podejmowanie decyzji dotyczacych opcji leczenia
pacjentéw z podejrzeniem zakazeri bakteryjnych. Wyréb nie
jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytacznie do uzytku
profesjonalnego i nie jest przeznaczony do stosowania na
potrzeby diagnostyki towarzyszacej.

Peten wykaz mikroorganizméw, ktére mozna wykry¢ za
pomocy systemu RapID NF Plus, zawiera karta réznicowania
mikroorganizmoéw za pomoca systemu RapID NF Plus.

2. _PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

System RapID NF Plus sktada sie z (1) paneli RapID NF Plus
i (2) odczynnika RapID NF Plus. Panele RapID NF Plus to
jednorazowe tace z tworzywa sztucznego z 10 komorami
reakcyjnymi, w ktérych znajduja sie suche odczynniki. Panel
umozliwia réwnoczesng inokulacje kazdej komory okreslong
iloscig inokulum. Zawiesina badanego mikroorganizmu w ptynie
do inokulacji RapID jest wykorzystywana jako inokulum, ktére
nawadnia odczynniki i inicjuje reakcje testowe. Po inkubacji
panelu kazda komora jest analizowana pod katem zajscia reakcji
poprzez ocene rozwiniecia barwy. W niektérych przypadkach
w celu uzyskania zmiany barwy konieczne jest dodanie do
komor odpowiednich odczynnikéw. Uzyskany wzér dodatnich i
ujemnych wynikéw testow stanowi podstawe do identyfikacji
badanego izolatu poprzez poréwnanie wynikéw z wartosciami
prawdopodobieristwa na karcie réznicowania (Tabela 4) lub
przy uzyciu oprogramowania RapID ERIC™.

3. ZASADA DZIAtANIA

Testy wykorzystywane w systemie RapID NF Plus sg oparte na
mikrobiologicznym rozktadzie okreslonych substratéw, ktory
mozna wykry¢ za pomocg réznych systemdéw wskaznikowych.
Wykorzystywane reakcje, opisane w Tabeli 1 ponizej, stanowig
kombinacje testéw konwencjonalnych i jednosubstratowych
testow chromogennych.

4. ODCZYNNIKI
Odczynnik RapID NF Plus
(dostarczany z zestawem)
Sktadnik reaktywny (na litr):
Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy.............cceeeeveeenne 0,05g
Ptyn do inokulacji RapID

(15 ml/butelke)

(R8325102, dostarczany oddzielnie) (1 ml/probéwke)
KCI oo eeee e ee e s e see s eseseese s e ses s ses e seessesseseesneses 60g
CaCl2.. . e ———————— 05g
Woda demineralizowana .........cccoeeveeveeeeereerieeeseenennns 1000,0 ml
Odczynnik RaplID Nitrate A

(R8309003, dostarczany oddzielnie) (15 ml/butelke)
Kwas sulfanilowy .......... 8,0¢g

Kwas octowy lodowa y .................... 280,0 ml

Woda demineralizowana...... .900,0 ml
Odczynnik RaplID Spot Indole

(R8309002, dostarczany oddzielnie) (15 mi/butelke)
Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy.... ...100g
Kwas chlorowodorowy......... . .100,0 ml
Woda demineralizowana...... .900,0 ml

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce
in vitro i powinien by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolony personel. Nalezy podejmowac odpowiednie srodki
ostroznosci zwigzane z zagrozeniami mikrobiologicznymi —
w tym celu nalezy prawidtowo sterylizowac probki, pojemniki,
podtoza i panele testowe po ich uzyciu. Wymagane jest uwazne
przeczytanie i przestrzeganie wskazowek.
Po uzyciu sprzetow wielokrotnego uzytku nalezy poddac je
sterylizacji za pomocg dowolnej odpowiedniej procedury;
preferowang metodg jest autoklawowanie przez 15 minut
w temperaturze 121°C. Sprzety jednorazowego uzytku nalezy
sterylizowa¢ w autoklawie lub spalaé. Rozlane materiaty
potencjalnie zakazne nalezy natychmiast wytrze¢ chtonnym
recznikiem papierowym, a zanieczyszczone miejsca przetrzeé
standardowym bakteriobdjczym $rodkiem dezynfekujgcym
lub  70-procentowym alkoholem. NIE WOLNO uzywaé
podchlorynu sodu. Materiaty wykorzystywane do usuwania
rozlanych ptynéw, w tym rekawiczki, nalezy usuwac jako odpady
stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

Nie wolno uzywaé odczynnikéw po uptywie dat waznosci

nadrukowanych na opakowaniach.

Nie wolno uzywac odczynnikdw w przypadku stwierdzenia

zanieczyszczenia lub  jakichkolwiek innych oznak

pogorszenia jakosci.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy

zgtasza¢ producentowi oraz witasciwemu organowi panstwa

cztonkowskiego, w ktoérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe/miejsce zamieszkania. W przypadku uszkodzenia nie
uzywac wyrobu.

Przestroga!

1. Odczynnik RapID NF Plus jest toksyczny i moze byé
szkodliwy dla $Srodowiska. Dziata szkodliwie w nastepstwie
wdychania, w kontakcie ze skéra lub oczami oraz po
potknieciu. Moze negatywnie wptywaé na ptodnos¢ lub
dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

2. Odczynniki RaplD Nitrate A i RapID Spot Indole
moga  powodowa¢  podraznienie  skdéry,  oczu
i uktadu oddechowego.
NIEBEZPIE- [H335 Moze powodowa¢ podraznienie
, drég oddechowych
CZENSTWO H336 Moze wywotywaé uczucie sennosci lub
zawroty glowy
H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢. Moze
dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki
H373 Moze powodowac uszkodzenie
narzadéw poprzez dtugotrwate lub
narazenie powtarzane
P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi
TYLKO USA srodkami ostroznosci
P202 Nie uzywac przed zapoznaniem
sig i zrozumieniem wszystkich
srodkow bezpieczeristwa
P281 Stosowac¢ wymagane srodki
ochrony indywidualnej
P260 Nie wdychaé pytu/dymu/gazu/mgty/par/
USA | UE rozpylonej cieczy
P271 Stosowac wytacznie na zewnatrz lub
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
P308+P313 |W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci:
Zasiegnac porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza
P304+P340 |W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze
powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania.
P405 Przechowywac pod zamknigciem
P403+P233 |Przechowywac w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac pojemnik
szczelnie zamkniety
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé
w zatwierdzonym zakfadzie
utylizacji odpadow
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3. Szczegdtowe informacje na temat potencjalnie  Tabela 1. Zasady dziatania i sktadniki systemu RapID NF Plus
nlebeéplicznych ;k’fadnl_kkowh oraz _substancljl ,c,hemlclinyc_h Nr Kod | Sktadnik reaktywny llos¢ | Zasada dziatania Pozycja
zawartych w odczynnikach mozna znalezé w karcie komory | testu w piémiennictwie
charakterystyki dostepnej na stronie internetowej firmy - -
oraz na oznakowaniu produktu. Przed dodaniem odczynnika:
Skfad / informacje o sktadnikach Hydroliza argininy powoduje uwolnienie produktéw
2-metoksyetanol 109-86-4 1 ADH | Arginina 1,0% | zasadowych, ktére podnosza pH i powodujg zmiane 1-3
Kwas octgwy 64-19-7 koloru wskaznika.
Kwas ch!orowodorowy 7647-01-0 2 TRD | Tiol alifatyczny 0,2% \kl\é\llgl?urz‘)\l:f(aar;ine”f;bstratu powoduije obnizenie pH i zmiang 3
OSTRZEZENIE! Produkt zawiera substancje chemiczne, ktére .
w przepisach obowigzujgcych w stanie Kalifornia figurujg jako - Hydroliza lipidu powoduje uwolnienie kwaséw ttuszczowych,
owodujace wady wrodzone lub w inny sposdb dziatajace 3 EST Trojglicerydy 1,0% ktore obnizaja pH i powoduja zmiane koloru wskaznika. -4
p IE] y y Sp IE]
szkodliwie na rozrodczos¢. 4 PHS | p-nitrofenylofosfoester 0,1%
Numer telefonu alarmowego: INFOTRAC — numer N
) , p-nitrofenylo-N-acetylo-B,
;.a{ngbowy: %]—80?—.533—5053., POZ; terytorlurf‘njtabnow > NAG D-glukozaminid 0,1% Enzymatyczna hydroliza bezbarwnego, podstawionego grupa
jednoczonych nalezy dzwonic pod numer catodobowy: - arylowa glikozydu lub fosfoestru powoduje uwolnienie zéttego | 2,3,5,6
001-352-323-3500 (potgczenie na koszt rozmdwcy) 6 aGLU | p-nitrofenylo-a,D-glukozyd 01% |5 lub p-nitrofenolu.
6. PRZECHOWYWANIE 7 BGLU | p-nitrofenylo-B,D-glukozyd 0,1%
Jﬂ”c 8 ONPG | p-nitrofenylo-B,D-galaktozyd 0,1%
2°C Hydroliza mocznika powoduje powstanie produktow
System RapID NF Plus, odczynnik RaplD Nitrate A i odczynnik 9 URE Mocznik 0,25% zasadowych£ k'tére podnosza pH i powoduja zmiane 1-3
RapID Spot Indole nalezy przechowywaé w oryginalnych koloru wskaznika.
opakowaniach w temperaturze 2-8°C do momentu uzycia. Przed 10 6w | Glukoz 10% | Wykorzystanie glukozy powoduje obnizenie pH i zmiang 1-3
uzyciem odczekaé, az produkty osiggng temperature pokojowa. ’ koloru wskaznika.
NIE WQLI\'IRO Ivl\)/y'r\?itlan_nie §tosow§é |EdCZY<nT'ikét;N z rtﬁl_iqyckh Po dodaniu odczynnika:
systemow RaplD. Nalezy wyjmowac tylko taka liczbe paneli, jaka - - -
jest niezbedna do przeprowadzenia testéw. Po wyjeciu paneli |4 PRO_ | Prolino-f-naftyloamid 01%
nalezy zamkna¢ torebke z tworzywa sztucznego i niezwtocznie 5 PYR | Pirolidyno-B-naftyloamid 0,1%
umiescic jg z powrotem w temperaturze 2—-8°C. Paneli nalezy T | vl 10-B- loami 19 | Enzymatyczna hydroliza substratu aryloamidowego powoduje
uzy¢ tego samego dnia, w ktdrym zostaty wyjete z opakowania. 6 6 y-glutamylo-B-nafty oan.nd 01% uwolnleme B-naftyloaminy, ktora jest wykrywana za pomocg | 4, 6-10
Ptyn do inokulacji RapID nalezy przechowywa¢ w oryginalnym 7 TRY Tryptofano-B-naftyloamid 0,1% | odczynnika RapID NF Plus.
pojemniku w temperaturze pokojowej (20-25°C) do 3 BANA | N-benzylo-arginino- 01%
momentu uzycia. B-naftyloamid s
7.__POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU Wykorzystanie tryptofanu powoduje powstawanie indolu
9 IND Tryptofan 0,4% I . ’ 1-3
Produktu nie nalezy uzywa, jedli (1) uptyneta jego data waznosci, ktdry jest wykrywany przez odczynnik RaplD Spot Indole.
(2) taca z tworzywa sztucznego jest peknieta badz folia jest Wykorzystanie jonéw azotanowych powoduje powstawanie
uszkodzona lub (3) wystepujg inne oznaki pogorszenia jakosci. 10 NO, [ Azotan sodu 1,0% | azotynow, ktdre sg wykrywane przez odczynnik RaplD 1-3
8. POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE Nitrate A
| TRANSPORT PROBEK 2. Za pomocy pipety delikatnie przenie$¢ cata zawarto$¢ 6. Ponownie potozy¢ panel w pozycji poziomej. W razie
Prébki nalezy pobieraé i postepowac z nimi zgodnie z zalecanymi probéwki z ptynem do inokulacji do prawego gérnego potrzeby mozna delikatnie postukac¢ panelem o blat, aby
wytycznymitt12, rogu panelu. Ponownie zaklei¢ port do inokulacji panelu, usungc powietrze uwiezione w komorach.
9. DOSTARCZONE MATERIALY dociskajac foliowy jezyczek. _ » Uwagi:
* 20 paneli RapID NF Plus 3. ggzi%%j:jm;ok\),\?iiizr::?niza\ilvﬁ?lzg{hgﬁl’:ez\&/ pﬁgﬁlsksaﬂggﬁ e Obejrze¢ komory, aby upewni¢ sie, ze s jednakowo
¢ 20 formularzy do notowania wynikéw 7 badana zawiesing. ustawiaiac pod katem okofo 45° wypetnione i nie ma w nich pecherzykdw powietrza.
e 1 odczynnik RapID NF Plus (jedna butelka z tworzywa (patrz o?miie') % Jac p q Nieznaczne rdinice w wypetnieniu  komdr sg
sztucznego z wkraplaczem zawierajgca ilos¢ odczynnika P P 1) dopuszczalne i nie beda miaty wptywu na dziatanie testu.
wystarczajacg na 20 paneli) Jesdli w poszczegdlnych komorach panelu znajduje sie
2 kartonowe tace inkubacyjne wyraznie rézna objetos¢ ptynu, nalezy inokulowac nowy
¢ 1 przewodnik po mozliwych barwach Komory reakcyjne panel i wyrzuci¢ nieprawidtowo wypetniony panel.
¢ Instrukcja uzycia (IFU) e Przed inokulacja kolejnych paneli nalezy dokonczyé¢
10. SYMBOLE ZAWARTOSCI inokulacje wszystkich paneli, do ktérych dodawany jest
| NF Plus Panels I Panele NF Plus Rynienka na inokulat ptyn do inokulacji.
. L (tylna czesc tacy) ¢ Nie wolno pozostawiac¢ inokulum w tylnej czesci panelu
Report Forms | Formularze do notowania wynikéw RaplD 48> przez diuzszy czas bez dokoriczenia procedury.
NF Plus Reagent | Odczynnik NF Plus . _ o Inkubacja paneli RapID NF Plus:
Tace inkubacyi 4. Po przechyleniu panelu do tytu nalezy delikatnie |nkubowaé inokulowane panele w temperaturze 35-37°C
ncubation Trays | Tace inkubacyjne porusza¢ nim na boki, aby réwnomiernie rozprowadzi¢  y inkubatorze bez dozowania CO2 przez 4 godziny. W celu
11. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE inokulum wzdfuz tylnych przegréd, jak przedstawiono na  yfatwienia  przenoszenia  panele  mozna  inkubowaé
- - ponizszej ilustracji. w  kartonowych tacach inkubacyjnych  dostarczonych
¢ Urzadzenie do sterylizacji ez
N " L . L . . ) z zestawem.
e Ezy do inokulacji, wymazoéwki, pojemniki do zbierania prébek o o . .
o Inkubatory, alternatywne systemy Uwaga: Jedli jest taka potrzeba, po okresie inkubacji trwajacym
o kontrolowanym $rodowisku _ W 4 godziny i przed dodaniem jakichkolwiek odczynnikdéw panele
o Podtoza z dodatkami w5 RapID NF Plus mozna umiesci¢ w chtodziarce (2-8°C) na noc
» Mikroorganizmy do kontroli jakosci e P w celu odczytania wynikéw nastepnego dnia rano.
¢ Odczynniki do barwienia metodg Grama Ocena wynikéw paneli RapID NF Plus:
* Szkietka mikroskopowe Panele RaplD NF Pl Lo 10 komé kevinveh
e Odczynnik do testu oksydazowego anele hap rlus zawiérajg po omor reaxcyjnych,
o Wymazéwki bawetniane ) L ' ) ktére dajg 18 wynikéw testéw, dodatkowo do wyniku testu
Y 5. Utrzymujac panel w pozycji poziomej (najlepiej oprze¢ dna  oksydazowego. Komory reakcyjne o numerach od 4 do 10 sa

® Plyn do inokulacji RapID — 1 ml (R8325102)

e Odczynnik RapID Nitrate A (R8309003)

© Odczynnik RapID Spot Indole (R8309002)

* Wzorce metnosci odpowiadajgce wartosciom 1 i 3 w skali
McFarlanda lub odpowiedniki (R20411 i R20413)

 Pipety

* Oprogramowanie ERIC (Electronic RaplD Compendium,
R8323600) (opcjonalnie)

12. PROCEDURA

Przygotowanie inokulum:

Przed przygotowaniem inokulum nalezy uzyskac czystg

kulture badanych mikroorganizméw, poddac je barwieniu

metoda Grama i wykonac test oksydazowy.

Uwaga: W przypadku uzycia hodowli bakterii

z agaréw rdinicujagcych zawierajgcych barwniki nalezy

zachowa¢ ostroznos$¢ podczas interpretacji wynikdw

testu oksydazowego, poniewaz barwniki te moga
zaktdcac interpretacje.

Badane mikroorganizmy mozna pobiera¢ z réznych

selektywnych i nieselektywnych podtozy agarowych.

Zalecane jest uzywanie nastepujacych podtozy: agar TSA

(Tryptic Soy Agar) z 5-procentowym dodatkiem lub bez

dodatku krwi owczej, agar MacConkeya.

Uwagi:

e Nie zaleca sie stosowania niektérych pozywek
zawierajacych lub uzupetnionych o mono- lub
disacharydy, poniewaz moga one hamowac aktywnos¢
glikolityczng i zmniejszac selektywnos¢ testu.

e Plytki wykorzystywane do przygotowania inokulum
powinny mie¢ najlepiej 18-24 godziny. Izolaty
wolno rosngce mozna testowaé przy uzyciu ptytek
48-godzinnych.

e Uzycie podtozy innych niz podtoza zalecane moze
negatywnie wptynac na dziatanie testu.

Za pomocy bawetnianej wymazowki lub ezy inokulacyjnej
zawiesi¢ w ptynie do inokulacji RapID (1 ml) wystarczajaca
ilo$¢ materiatu hodowlanego z kultury na ptytce z agarem,
aby uzyska¢ widoczne zmetnienie rownowazne wzorcowi
metnosci  odpowiadajagcemu  wartosci  co  najmniej
1i maksymalnie 3 w skali McFarlanda lub odpowiednikom
tych wzorcow.

=

g

w

Uwagi:
e W zawiesinach o metnosci istotnie mniejszej
niz obserwowana we wzorcu metnosci

odpowiadajagcemu wartosci 1 w skali McFarlanda zajda
nieprawidfowe reakcje.

e Metnos¢ zawiesin  bakteryjnych  wieksza  niz
obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu
wartosci 1 w skali McFarlanda nie wptynie negatywnie
na dziatanie testu i jest zalecana w przypadku kultur
podstawowych i szczepdw do kontroli jakosci.
Jednak zawiesiny o metnosci znacznie wiekszej niz
obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu
wartosci 3 w skali McFarlanda moga negatywnie
wptywac na dziatanie testu.

e Zawiesiny nalezy doktadnie wymiesza¢ i w razie
potrzeby wytrzasnac¢ na worteksie.

e Zawiesin nalezy uzy¢ w ciggu 15 minut od
ich przygotowania.

4. W celu weryfikacji czystosci kultury i przeprowadzenia
ewentualnych dodatkowych testdbw mozna inokulowac
ptytke agarowa, uzywajac niewielkiej ilosci zawiesiny
badanej z probéwki z ptynem do inokulacji. Ptytke nalezy
inkubowac przez 18-24 godziny w temperaturze 35-37°C.

Inokulacja paneli RapID NF Plus:

1. Odklei¢ folie zabezpieczajgcg panel nad portem do
inokulacji, pociggajac do géry i w lewo jezyczek oznaczony
napisem ,,Peel to Inoculate” (Odklej w celu inokulacji).

komor reakcyjnych o blat), nalezy powoli przechyla¢ panel
w kierunku komér reakcyjnych, az inokulum przeptynie
wzdtuz przegréd do komar reakeyjnych (patrz ponizej). Cate
inokulum powinno przeptynac z tylnej czesci panelu.
Uwaga: Zbyt szybkie przechylenie panelu moze
spowodowaé uwiezienie powietrza na styku komory,
ograniczajac ruch ptynu.

Komory reakcyjne

(przednia czesé tacy)

/45°

Umiejscowienie poszczegdlnych testow na panelu RapID NF Plus

dwufunkcyjne; kazda zawiera po dwa odrebne testy. Komory
ztestami dwufunkcyjnymi sg oceniane najpierw przed dodaniem
odczynnika w celu uzyskania wyniku pierwszego testu,
a nastepnie ponownie po dodaniu odczynnika w celu uzyskania
wyniku drugiego testu. Komory z testami dwufunkcyjnymi,
w przypadku ktérych wymagane jest dodanie odczynnika
RapID NF Plus, sg oznaczone w taki sposob, ze pierwszy test
jest wskazany powyzej paska, a drugi test — ponizej paska. Test
dwufunkcyjny w komorze nr 9 jest oznaczony w taki sposéb,
Ze test wymagajacy dodania odczynnika RaplD Spot Indole
— IND — jest podkreslony. Test dwufunkcyjny w komorze nr
10 jest oznaczony w taki sposdb, ze test wymagajacy dodania
odczynnika RapID Nitrate A jest otoczony ramka.

1. Pewnie trzymajac panel RapID NF Plus na blacie, odklei¢
folie nad komorami reakcyjnymi, pociagajagc do gory
i w lewo jezyczek znajdujgcy sie w prawym dolnym rogu.

Nr komory 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kod testu ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY BANA IND | NO: I

Tabela 2. Interpretacja wynikéw testéw systemu RapID NF Plus* (przyktady podano w przewodniku po mozliwych barwach)

Nr Kod . Reakcja .
Odczynnik " N A Uwagi
komory |testu Wynik dodatni Wynik ujemny
Przed dodaniem odczynnika:
1 ADH Brak Czerwony _Zo’fty lub ’ Wy'(a;cznie kolpr wyraznie czerwony nalezy oceni¢ jako
jasnopomaranczowy wynik dodatni.
Wystgpienie koloru zéttego, ztotego lub
) z6ttopomarariczowego w catej komorze nalezy ocenic¢
Z6tty, ztoty lub Czerwony lub jako wynik dodatni. W gérnej czesci komory moze
2 TRD Brak Y . ? PR . . N
z6ttopomaranczowy pomaranczowy utworzyc sie zéttawa warstwa. Nalezy delikatnie
potrzasnac panelem, aby wymieszac jego zawartos¢, a
nastepnie ocenic zabarwienie zgodnie z opisem powyzej.
Wystgpienie koloru zéttego, ztotego,
) z6ftopomarariczowego i jasnopomaranczowego w catej
Z6tty, ztoty, Czerwony lub komorze nalezy oceni¢ jako wynik dodatni. W gornej
3 EST Brak 26ttopomaranczowy lub cdiemno: \c/)mararﬁczo czesci komory moze utworzyc¢ sie czerwona warstwa.
jasnopomarariczowy P wy Nalezy delikatnie potrzasna¢ panelem, aby wymieszaé
jego zawartos¢, a nastepnie ocenic zabarwienie zgodnie
z opisem powyzej.
4 PHS
5 NAG
., Przezroczysty lub Kazdy kolor z6tty w catej komorze nalezy ocenic jako
6 aGLy | Brak Z6ity bardzo jasny bragzowy | wynik dodatni.
7 BGLU
8 ONPG
9 URE Brak Czerwon 222,:2)" omarariczow Jako wynik dodatni nalezy oceni¢ wytgcznie wystgpienie
Y 1ub pZmarahczowyy wyraznego czerwonego koloru w catej komorze.
Jako wynik dodatni nalezy oceni¢ wytacznie wystgpienie
Niebieski wyraznego z6ftego koloru w catej komorze. Nalezy
10 GLU Brak 26ty zielononiebieski zapisac kolor uzyskany w komorze w OdquJednlm
1ub zielon miejscu na formularzu do notowania wynikdw w celach
v referencyjnych, w razie gdyby do identyfikacji byty
potrzebne dodatkowe informacje.
Po dodaniu odczynnika:
4 PRO
) Przezroczysty,
5 PYR Odczynnik RapID :igrllfcf\?vv\\/’y,czerwony jasnobrazowy, Jako wynik dodatni nalezy ocenia¢ wytacznie wyrazne
6 GGT NF Plus ciemnopomarafczowy lei)ng;%%aranczowy ﬁf:mjee%eﬁymade odcienie koloréw nalezy oceniac jako
7 TRY lub ciemnorézowy blady rézowy
8 BANA
. . Kazdy kolor brazowoczarny nalezy oceni¢ jako wynik
Odczynnik RapID Pomarariczowy . N . N
9 IND Spot Indole Brazowy lub czarny lub czerwony dodgtm: Wszelkie pozostate kolory nalezy ocenic jako
wynik ujemny.
Kazdy kolor czerwony lub pomaranczowy nalezy ocenié¢
10 NO Odczynnik RapID | Czerwony lub Przezroczysty, jako wynik dodatni. Odcienie koloru z6ttego nalezy
3 |Nitrate A pomarariczowy jasnobrazowy lub 26ty | ocenié¢ jako wynik ujemny. Uwaga: Odczynnik RaplD
Nitrate B NIE JEST WYMAGANY.
*UWAGA: Panele nalezy odczytywa¢, patrzac w doét przez komory reakcyjne na biatym tle.



Tabela 3. Karta kontroli jakosci dla paneli RapID NF Plus

Mikroorganizm ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Acinetobacter baumannii  ATCC™ 19606 - - + (-) — — - — - (+) - - - =) - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 + + + + + - + + (-) + + () () - () + +
Elizabethkingia menigoseptica © ATCC™ 13253 (=) (-) \Y (+) + + (+) (-) — — + + + + + + -
Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 (-) - - - - - - - + - Y] - + ) — — (+)

+, wynik dodatni; —, wynik ujemny; V, wynik zmienny; (=), wynik zwykle ujemny; (+), wynik zwykle dodatni.

2Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Acinetobacter calcoaceticus

bKluczowe szczepy wskaznikowe wykazujg akceptowalne dziatanie w przypadku najbardziej nietrwatego substratu w systemie i reaktywnos¢ w znaczacej liczbie dotkdw, zgodnie z zaleceniami instytutu Clinical and Laboratory
Standards Institute dotyczacymi usprawnionej kontroli jakosci*®*  “Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Flavobacterium meningosepticum

2. Przed dodaniem jakichkolwiek odczynnikéw odczytac
i oceni¢ wyniki uzyskane w komorach od 1 (ADH) do
10 (GLU) od lewej do prawej, korzystajac z przewodnika
po mozliwych barwach i przewodnika interpretacji
przedstawionego w Tabeli 2. Panele nalezy odczytywac,
patrzac w dot przez komory reakcyjne na biatym tle.
Zapisa¢ wyniki w odpowiednich polach na formularzu do
notowania wynikéw. W przypadku testow dwufunkcyjnych
nalezy skorzysta¢ z kodéw widocznych nad paskiem.
Uwaga: W odpowiednim miejscu na formularzu do
notowania wynikdw nalezy zapisa¢ kolor uzyskany
w komorze nr 10 (GLU). Kolor niebieski oznacza alkalizacje,
zielony — utlenianie, z6tty — fermentacje. Informacja
ta moze by¢ przydatna jako dodatkowa cecha podczas
rozstrzygania niejasnosci zwigzanych z pokrywaniem sie
prawdopodobienstwa.

3. Doda¢ nastepujgce odczynniki do wskazanych komér:

e Dodac po 2 krople odczynnika RapID NF Plus do komor
od 4 (PRO) do 8 (BANA).

e Doda¢ 2 krople odczynnika RapID Spot Indole do
komory 9 (URE/IND).

e Dodac 2 krople odczynnika RapID Nitrate A do komory
10 (GLU/NO3).

Uwaga: Nalezy uzywac wytacznie odczynnika RapID Spot

Indole. Odczynniki indolowe Kovacsa lub Ehrlicha nie

pozwolg uzyskaé zadowalajacych wynikdw.

4. Odczeka¢ na rozwiniecie barwy co najmniej 30 sekund,
ale nie dtuzej niz 3 minuty. Odczyta¢ wyniki w komorach
od 4 do 10. Zapisa¢ wyniki w odpowiednich polach na
formularzu do notowania wynikdw, korzystajac z kodéw
testow dwufunkcyjnych widocznych pod paskiem.

5. W odpowiednim polu na formularzu do notowania
wynikéw zapisa¢ reakcje badanego izolatu w tescie
oksydazowym.

6. W celu identyfikacji nalezy skorzysta¢ z mikrokodu
uzyskanego w formularzu do notowania wynikdw
w oprogramowaniu ERIC.

13. WYNIKI | ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Karta réznicowania mikroorganizméw za pomoca systemu RapID

NF Plus (Tabela 4) wskazuje oczekiwane wyniki uzyskiwane za

pomoca systemu RapID NF Plus. Wyniki wskazane na karcie

roznicowania sg wyrazone jako seria odsetkéw wynikow
dodatnich dla kazdego testu wykonywanego w ramach systemu.

Informacje te stanowia statystyczne poparcie dla kazdego

testu i poprzez numeryczne kodowanie cyfrowych wynikéw

testéw stanowig podstawe dla probabilistycznego podejscia do
identyfikacji badanego izolatu.

Identyfikacja jest dokonywana na podstawie wynikow

poszczegblnych testow z paneli RapID NF Plus w potaczeniu

zinnymi informacjami uzyskanymi w laboratorium (tj. barwienie

réznicujgcych lub selektywnych) w celu uzyskania wzoru,
ktory statystycznie przypomina znang reaktywnos¢ taksondéw
zarejestrowanych w bazie danych systemu RaplID. Wzory te s
poréwnywane przy uzyciu karty réznicowania mikroorganizmow
za pomocy systemu RaplD NF Plus (Tabela 4) lub poprzez
wyznaczenie mikrokodu i skorzystanie z oprogramowania ERIC.
14. KONTROLA JAKOSCI
Wszystkie serie systemu RaplD NF Plus przetestowano przy
uzyciu mikroorganizméw do kontroli jakosci wyszczegdlnionych
ponizej, a wyniki tych testéw uznano za akceptowalne. Testy
mikroorganizméw do kontroli jakosci nalezy przeprowadzacé
zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami kontroli
jakosci. W przypadku uzyskania wynikdw kontroli jakosci
odbiegajacych od wynikdw oczekiwanych nie nalezy zgtaszac¢
wynikéw pacjenta. W Tabeli 3 wymieniono wyniki oczekiwane
dla wybranego zbioru badanych mikroorganizmow.

Uwagi:

e Kontrola jakosci odczynnikdw RapID polega na uzyskaniu
reakcji oczekiwanych dla testéw wymagajacych dodania
danych odczynnikéw (komory 4-10).

e Mikroorganizmy, ktére byly wielokrotnie przenoszone
na pozywki agarowe przez dtuzszy czas, mogg dawac
nieprawidtowe wyniki.

e Szczepy do kontroli jakosci nalezy przechowywac
W postaci zamrozonej lub liofilizowanej. Przed uzyciem
przechowywane szczepy do kontroli jakosci nalezy posia¢
2-3 razy na agar zalecany do stosowania z systemem RapID
NF Plus.

e Receptury, dodatki i sktadniki pozywek hodowlanych réznig
sie w zaleznosci od producenta i mogg rézni¢ sie miedzy
partiami. W rezultacie podtoze hodowlane moze wptywac
na konstytutywna aktywnos¢ enzymatyczng szczepow
wybranych do kontroli jakosci. Jesli wyniki uzyskane dla
szczepow do kontroli jakosci réznig sie od wskazanych
wzordw, czesto mozliwe jest wyeliminowanie rozbieznych
wynikéw uzyskiwanych podczas kontroli jakosci poprzez
przeprowadzenie hodowli podrzednej na pozywce z innej
partii lub od innego producenta.

15. OGRANICZENIA

1. Do korzystania z systemu RapID NF Plus i interpretacji
uzyskanych ~ wynikdbw  niezbedna  jest  wiedza
wykwalifikowanego mikrobiologa zaznajomionego
z procedurami laboratoryjnymi, przeszkolonego w zakresie
ogblnych  metod mikrobiologicznych i  umiejetnie
korzystajacego z wiedzy przekazanej podczas szkolenia,
zdobytego doswiadczenia, informacji o prébkach i innych
stosownych procedur przed zgtoszeniem wynikdéw
identyfikacji uzyskanych przy uzyciu tego systemu.

2. Podczas korzystania z systemu RapID NF Plus nalezy
uwzgledni¢ zrédto prébki, reakcje w tescie oksydazowym,

3. Systemu RapID NF Plus nalezy uzywac z czystymi kulturami
badanych mikroorganizméw. Wykorzystanie mieszanych
populacji mikroorganizméw lub bezposrednie badanie
materiatu klinicznego bez prowadzenia hodowli spowoduje
uzyskanie nieprawidtowych wynikéw.

4. System RapID NF Plus jest przeznaczony do uzytku
z taksonami wymienionymi na kartach rdznicowania
mikroorganizméw za pomocg systemu RapID NF Plus.
Badanie mikroorganizmdéw niewymienionych na tej karcie
moze prowadzi¢ do nieprawidtowej identyfikacji.

5. Wartosci oczekiwane okreslone dla testéw zawartych
wsystemie RapID NF Plus moga réznic sie od wynikdw testow
konwencjonalnych lub poprzednio zgtoszonych informaciji.

6. Doktadnosc¢ systemu RaplD NF Plus bazuje na statystycznym
wykorzystaniu wielu specjalnie zaprojektowanych testéw
i dedykowanej, zastrzezonej bazy danych. Wykorzystanie
jakiegokolwiek pojedynczego testu zawartego w systemie
RapID NF Plus w celu identyfikacji badanego izolatu jest
obarczone btedem wtasciwym tylko dla tego testu.
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metodg Grama, test oksydazowy, wzrost na podtozach wynik barwienia metoda Grama oraz wzrost na Microbiology. ASM, Washington, D.C. Zaktualizowano Tabela 2
agarach selektywnych. Wydrukowano w Wielkiej Brytanii
Tabela 4 — Karta réznicowania mikroorganizméw za pomocg systemu RapID NF Plus (patrz punkt 13)

Mikroorganizm ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviae 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii — biogrupa sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii — biogrupa veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum *© 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
| Delftia acidovorans ' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis * 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliguefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri / elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens / putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola © 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans ¢ 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
IPseudomonas, grupa 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii ¢ 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus * 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
| Sphingobacterium multivorum (1lk-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
| Sphingobacterium spiritivorum (11k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis / furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (lIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98

@ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako ¢ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako 9 Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako /- Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako ™ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Weeksella zoohelcum Chryseomonas luteola Burkholderia pickettii Moraxella catarrhalis Pseudomonas pseudoalcaligenes

Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Flavobacterium
meningosepticum i Chryseobacterium meningosepticum
Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Myroides
odoratus, a jeszcze wezesniej jako Flavobacterium odoratum
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¢ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Flavimonas oryzihabitans

f Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako i
Moraxella phenylpyruvica

Ochrobactrum anthropi (vd)

Comamonas acidovorans

Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako

Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako

k Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Pasteurella pneumotropica

! Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Pasteurella haemolytica

"Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Vibrio damsela
° Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Vibrio hollisae
? Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako

Flavobacterium breve AT01500C
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1. UTILIZACAO PREVISTA

O RapID™ NF Plus é um micrométodo qualitativo que utiliza
reagdes enzimaticas para identificar isolados clinicos cultivados
em d&gar de bactérias Gram-negativas ndo fermentadoras de
glicose de importancia médica e outras bactérias Gram-negativas
selecionadas fermentadoras de glicose ndo pertencentes
a familia Enterobacteriaceae. E utilizado num fluxo de trabalho
de diagndstico para auxiliar os médicos nas opgdes de tratamento
para pacientes com suspeita de terem infe¢des bacterianas.
O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a utilizagdo
profissional e ndo constitui um diagnéstico complementar.

E fornecida uma lista completa dos organismos abrangidos pelo
Sistema RapID NF Plus na tabela diferencial de RapID NF Plus.

2. RESUMO E EXPLICACAO

O Sistema RapID NF Plus é composto por (1) Painéis RapID NF Plus e
(2) Reagente RapID NF Plus. Os Painéis RapID NF Plus sdo tabuleiros
de pléstico descartdveis com 10 cavidades de reagdo, que contém
reagentes desidratados. O painel permite a inoculagdo simultanea
de cada cavidade com uma quantidade pré-determinada de
indculo. E utilizada uma suspensdo do organismo de teste em
Fluido de inoculagdo RaplID como o inéculo que reidrata e inicia
as reagOes de teste. Apds a incubagdo do painel, cada cavidade
de teste é examinada quanto a reatividade, observando-se o
desenvolvimento de uma cor. Em alguns casos, os reagentes devem
ser adicionados as cavidades de teste para proporcionar uma
mudanca de cor. O padrdo resultante das classificagdes positiva
e negativa de teste é utilizado como base para a identificagdo do
isolado de teste por comparagdo com os valores de probabilidade
na tabela diferencial (Tabela 4), ou através da utilizagdo do software
RapID ERIC™.

3. PRINCIPIO

Tabela 1. Principios e componentes do Sistema RapID NF Plus

Os testes utilizados no Sistema RapID NF Plus baseiam-se na
degradagdo microbiana de substratos especificos cuja detecdo é
feita por varios sistemas indicadores. As reagdes utilizadas sdo uma
combinagdo de testes convencionais e de testes cromogénicos de
substrato Unico e sdo descritas na Tabela 1.

4. REAGENTES

Reagente RaplD NF Plus (fornecido com o kit)

Ingrediente reativo por litro:

(15 ml/frasco)

p-Dimetilaminocinamaldeido.............ccccuue... ..0,05¢g
Fluido de inoculagdo RapID

(R8325102, fornecido separadamente) (1 ml/tubo)
Kl 6,08
CACI2 s 05¢g
Agua desmineralizada .... 1000,0 ml

Reagente RaplID Nitrate A

(R8309003, fornecido separadamente) (15 ml/frasco)

Acido sulfanilico 80¢g
Acido acético glacial 280,0 ml
Agua desmineralizada .... 900,0 ml

Reagente RaplD Spot Indole

(R8309002, fornecido separadamente) (15 ml/frasco)

p-Dimetilaminocinamaldeido ..100g
Acido cloridrico........ 100,0 ml
Agua desmineralizada .... 900,0 ml

5. AVISOS E PRECAUCOES

Este produto destina-se a utilizagdo em diagndstico in vitro e
deve ser utilizado por pessoal devidamente formado. Devem ser
tomadas precaugdes contra perigos microbioldgicos, esterilizando
adequadamente os espécimes, os recipientes, 0s meios e os painéis
de teste apds a sua utilizagdo. As instrugdes devem ser lidas e
devidamente cumpridas.

Os aparelhos ndo descartaveis devem ser esterilizados através de
qualquer procedimento adequado apds a sua utilizagdo, embora
o método preferencial seja a autoclavagem durante 15 minutos
a 121 °C; os aparelhos descartaveis devem ser autoclavados ou
incinerados. Os derrames de materiais potencialmente infeciosos
devem ser imediatamente removidos com papel absorvente e a
drea contaminada deve ser limpa com um desinfetante bacteriano
padrdo ou alcool a 70%. NAO utilize hipoclorito de sédio. Os
materiais utilizados para limpar os derrames, incluindo as luvas,
devem ser eliminados como residuos biologicamente perigosos.

Ndo utilize reagentes para além dos prazos de validade impressos.

Ndo utilize se houver qualquer indicio de contaminagdo ou outro
sinal de deterioragdo.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou os pacientes se encontram. Em caso de mau funcionamento,
ndo utilize o dispositivo.

Cuidado!

1. O Reagente RaplID NF Plus é toxico e pode causar danos no
ambiente. Nocivo por inalagdo, contacto com a pele ou olhos,
ou por ingestdo. Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

2. O Reagente RaplID Nitrate A e o Reagente RaplID Spot Indole
podem causar irritagdo na pele, olhos e sistema respiratorio.

3. Consulte a ficha de dados de seguranga, disponivel no site
da empresa, e a etiqueta do produto para obter informagdes
sobre componentes potencialmente perigosos e para obter
informagGes pormenorizadas sobre os produtos quimicos
reagentes.

Composigao/informagdes sobre os ingredientes

2-Metoxietanol 109-86-4

Acido acético 64-19-7

Acido cloridrico 7647-01-0

ATENCAO! Este produto contém um produto quimico conhecido

no Estado da Califérnia por causar defeitos congénitos ou outros

danos a reprodugdo.

NuUmero de telefone de emergéncia: INFOTRAC — Numero de 24

horas: 1-800-535-5053. Fora dos Estados Unidos, ligue para o

numero de 24 horas: 001-352-323-3500 (Chamada a cobrar)

PERIGO

H335 Pode causar irritagdo das

vias respiratorias

H336
H360

Pode causar sonoléncia ou tontura

Pode prejudicar a fertilidade. Pode
prejudicar o feto

H373 Pode causar danos a érgdos através de

APENAS EUA exposicdo repetida ou prolongada

P201 Obtenha instrugdes especiais antes da

utilizagdo

P202 Ndo manuseie até que todas as
precaugdes de seguranga tenham sido

lidas e compreendidas

EUAE UE P281 Use equipamento de protegdo individual

conforme necessario

P260 N&o respire poeira/fumo/gds/névoa/
vapor/spray

Utilize apenas ao ar livre ou em locais
bem ventilados

P271

P308+P313 | Em caso de exposigdo ou preocupagao:
Procure assisténcia/aconselhamento de

um médico

EM CASO DE INALACAQ: Leve a vitima
para uma zona ao ar livre e mantenha-a
em repouso huma posigdo que ndo
dificulte a respiragdo.

P304+P340
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P405 Armazene num local totalmente seguro
P403+P233 | Armazene num local bem ventilado. N.2 da cavidade | Cédigo do teste | Ingrediente reativo Quantidade | Principio Ref. bibliografica
Mantenha o recipiente bem fechado Antes da adigio do reagente:
P501 Elimine o contelido/recipiente A hidrdlise da arginina liberta produtos
numa !nstalagao de eliminacdo 1 ADH Arginina 1,0% bésicos que aumentam o pH e alteram 1-3
de residuos aprovada o indicador.
6. ARMAZENAMENTO ilizaca iminui
2 TRD Tiol alifatico 0,2% A uhllzaga_o d_o substrato diminui o pH 3
Jﬂfs"c e altera o indicador.
2°C ‘ ‘ 3 EST Triglicérido 1,0% A hldrqllse do lipido liberta ac_ldo_s graxos | 4,
O Sistema RapID NF Plus e os reagentes RaplD Nitrate A e que baixam o pH e alteram o indicador.
RaplID Spot Indole dgvem ser armazenados nos seus recipientes 4 PHS p-Nitrofenil-fosfoéster 0,1%
originais a 2-8 °C até serem utilizados. Permita que os produtos ——— 0
atinjam a temperatura ambiente antes de utiliza-los. NAO |5 NAG g—Nlltro eni ',N,'jce“ B 0,1% A hidrolise enzimética do elicosideo o
intercambie reagentes entre diferentes sistemas RaplD. Remova “glucosaminida fosfloéstler incclelor o ariE)lsublstituid: 5356
apenas o numero de painéis necessarios para o teste. Volte a 6 aGLU p-Nitrofenil-a,D-glucdsido 0,1% liberta o- ou b nitrofenol amarelo i
selar a bolsa de plastico e coloque-a imediatamente a 2-8 °C. Os N Ny - N P .
P - . ~ . 7 BGLU p-Nitrofenil-B,D-glucésido 0,1%
painéis devem ser utilizados no mesmo dia em que sdo retirados
do armazenamento. O Fluido de inoculagdo RaplD deve ser 8 ONPG p-Nitrofenil, B,D-galactosideo | 0,1%
armaze?ado no seu recipiente original a temperatura ambiente A hidrélise da ureia d4 origem
(20-25 °C) até ser utilizado. 9 URE Ureia 0,25% a produtos bésicos que aumentam o pH | 1-3
7. DETERIORACAO DO PRODUTO e alteram o indicador.
Este produto ndo deve ser utilizado se (1) o prazo de validade tiver . A utilizagdo de glicose diminui o pH
. . P . Ny 10 GLU Glicose 1,0% - 1-3
expirado, (2) o tabuleiro de plastico estiver partido ou a tampa e altera o indicador.
comprometida, ou (3) existirem outros sinais de deterloraga’o. ‘Apds a adigdo do reagente:
8. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE ESPECIMES 2 PRO Prolina-B-naftilamida 01%
Os espécimes devem ser colhidos e manuseados de acordo com as — —
diretrizes recomendadas.'**? 5 PYR Pirrolidina-B-naftilamida 01% A hidrélise enzimatica do substrato
9. MATERIAIS FORNECIDOS 6 GGT y-Glutamil B-naftilamida 0,1% de arilamida liberta B-naftilamina 4 6-10
. N - livre, que é detetada com o !
*20 PainéisngpID NF PIU§_ 7 TRY Triptofano B-naftilamida 0,1% Reagente RapID NF Plus.
* 20 formuldrios de relatério 8 BANA N-Benzil-arginina-B- 01%
1 Reagente RapID NF Plus (um frasco de plastico com conta-gotas que naftilamida 7
o ;ﬂ?sm;ﬁgg?;?sgf;f%f é):rsaii)ﬁzalnels) A utilizagdo de triptofano resulta na
o 1 guia de cores < . 9 IND Triptofano 0,4% formacdo de indol, que é detetado com | 1-3
g ~ e o Reagente RaplD Spot Indole.
e Instrugdes de utilizagdo (IFU).
It o A utilizagdo do ido nitrato resulta na
10. SIMBOLOS DO CONTEUDO 10 NO, Nitrato de sédio 1,0% formacdo de nitritos, que sdo detetados | 1-3
| NF Plus Panels | Painéis NF Plus com o Reagente RaplID Nitrate A.

I Report Forms I Formuldrios de relatério RapID

I NF Plus Reagent I Reagente NF Plus

I Incubation Trays ITabuIeirosde incubagdo

11. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Dispositivo de esterilizagdo de ansa

* Ansa de inoculagdo, zaragatoas, recipientes de colheita

* Incubadoras, sistemas ambientais alternativos

* Meios suplementares

¢ Organismos para controlo de qualidade

* Reagentes de coloragdo de Gram

¢ Ldminas para microscopio

* Reagente de oxidase

® Zaragatoas de algoddo

¢ Fluido de inoculagdo RapID — 1 ml (R8325102)

¢ Reagente RaplID Nitrate A (R8309003)

¢ Reagente RaplD Spot Indole (R8309002)

® PadrGes de turvagdo McFarland n.2 1 e n.2 3 ou equivalentes
(R20411 e R20413)

* Pipetas

* ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (Opcional).

12. PROCEDIMENTO
Preparagdo do indculo:

1. Os organismos de teste devem ser cultivados em cultura
pura e examinados por coloragdo de Gram e oxidase antes de
serem utilizados no sistema.

Nota: O teste da oxidase deve ser interpretado com
precaugdo quando se utiliza crescimento bacteriano de dgares
diferenciais que contém fluorocromos que podem interferir
com a interpretagdo.

2. Os organismos de teste podem ser removidos de diversos
meios de cultura de dgar seletivos e ndo seletivos. Sdo
recomendados os seguintes tipos de meios: Agar triptona
de soja (TSA) com ou sem 5% de sangue de ovelha; agar
MacConkey.

Notas:

e Alguns meios que contém ou sdo suplementados com
monossacaridos ou dissacaridos ndo sdo recomendados,
pois podem suprimir a atividade glicolitica e reduzir a
seletividade do teste.

e As placas utilizadas para preparar o inéculo devem, de
preferéncia, ter 18-24 horas. Os isolados de crescimento
lento podem ser testados utilizando placas de 48 horas.

¢ A utilizagdo de meios diferentes dos recomendados pode
comprometer o desempenho do teste.

3. Utilizando uma zaragatoa de algoddo ou uma ansa de
inoculagdo, suspenda crescimento suficiente da cultura
da placa de 4gar no Fluido de inoculagdo RaplD (1 ml) para
alcangar uma turvagdo visual igual a, pelo menos, um padrdo
de turvagdo McFarland n.2 1 ou equivalente, mas ndo em
excesso de um padrdo McFarland n.2 3 ou equivalente.

Notas:

e Assuspensdes significativamente menos turvas do que um
padrdo McFarland n.2 1 resultardo em reagdes aberrantes.

* Assuspensdes bacterianas que sdo mais turvas do que um
padrdo McFarland n.2 1 ndo afetam o desempenho do teste
e sdo recomendadas para culturas de arranque e estirpes
de controlo de qualidade. No entanto, as suspensdes
preparadas com uma turvagdo significativamente superior
a um padrdo McFarland n.2 3 podem comprometer o
desempenho do teste.

¢ Assuspensdes devem ser bem misturadas e, se necessdrio,
agitadas em vortex.

e As suspensGes devem ser utilizadas nos 15 minutos
seguintes a sua preparagao.

4. Uma placa de 4gar pode ser inoculada para fins de pureza
e para realizar testes adicionais, se necessdrio, utilizando
uma ansa cheia da suspensdo de teste do tubo de fluido de
inoculagdo. Proceda a incubagdo da placa durante 18-24 horas
a35-37°C.

Inoculagdo de Painéis RapID NF Plus:

1. Descole a cobertura do painel sobre o acesso de inoculagdo,
puxando o separador marcado com "Peel to Inoculate"
(Descolar para inocular) para cima e para a esquerda.

2. Utilizando uma pipeta, transfira cuidadosamente todo o
conteudo do tubo de fluido de inoculagdo para o canto
superior direito do painel. Sele novamente o acesso de
inoculagdo, premindo o separador de descolar de volta para
a sua posi¢ao original.

3. Ap6s adicionar a suspensdo de teste, e mantendo o painel
numa superficie plana, incline o painel para trds num angulo
aproximado de 45°, afastando-o das cavidades de reagdo
(ver abaixo).

Cavidades de reagdo

Calha de inoculagdo
(Parte de tras do tabuleiro)

45“\

4. Enquanto estiver inclinado para trds, agite suavemente o
painel de um lado para o outro para distribuir uniformemente
o indéculo ao longo das divisdrias traseiras, conforme
ilustrado abaixo.

5. Mantendo uma posi¢do nivelada e horizontal (melhor obtida
utilizando a superficie da mesa de trabalho contra os fundos
das cavidades de reagdo), incline lentamente o painel para a
frente em diregdo as cavidades de reagdo até o indculo fluir ao
longo das divisdrias para as cavidades de reacdo (ver abaixo).
Isto deve evacuar todo o indculo da parte traseira do painel.

Nota: Se o painel for inclinado demasiado depressa, pode
ficar ar retido na jungdo da cavidade de teste, restringindo o
movimento do fluido.

Cavidades de reagdo
(Parte da frente do tabuleiro)

/45

6. Volte a colocar o painel numa posicdo nivelada. Se necessario,
bata suavemente o painel na superficie da mesa de trabalho
para remover qualquer ar retido nas cavidades.

Notas:

e Examine as cavidades de teste, que devem apresentar-
se sem bolhas e uniformemente preenchidas. Pequenas
irregularidades no preenchimento das cavidades de teste
sdo aceitdveis e ndo afetam o desempenho do teste.

Local de teste do painel RapID NF Plus

Se o painel estiver claramente mal preenchido, deve ser
inoculado um novo painel e o painel mal preenchido deve
ser eliminado.

e Conclua a inoculagdo de cada painel que recebe fluido de
inoculagdo antes de inocular painéis adicionais.

e N&o permita que o indculo repouse na parte de tras
do painel durante periodos prolongados sem concluir
o procedimento.

Incubagdo de Painéis RapID NF Plus:

Proceda a incubagdo de painéis inoculados a 35-37 °C numa
incubadorasem CO2 durante4horas. Parafacilitaromanuseamento,
os painéis podem ser incubados nos tabuleiros de incubagdo de
cartdo fornecidos com o kit.

Nota: Se desejar, ap6s um periodo de incubagdo de 4 horas e antes
da adicdo de quaisquer reagentes, os Painéis RapID NF Plus podem
ser colocados no frigorifico (2-8 °C) durante a noite para que a
leitura seja realizada na manha seguinte.

Classificagdo de Painéis RapID NF Plus:

Os Painéis RapID NF Plus contém 10 cavidades de reagdo que, para
além da oxidase, fornecem 18 classificagGes de teste. As cavidades
de teste 4 a 10 sdo bifuncionais, contendo dois testes separados na
mesma cavidade. Os testes bifuncionais sdo primeiro classificados
antes da adigdo do reagente, fornecendo o primeiro resultado do
teste, e depois a mesma cavidade é novamente classificada apos a
adigdo do reagente para fornecer o segundo resultado do teste. As
cavidades de teste bifuncionais que requerem o Reagente RapID NF
Plus sdo indicadas com o primeiro teste acima da barra e o segundo
teste abaixo da barra. O teste bifuncional 9, que requer o Reagente
RaplD Spot Indole, é indicado por uma linha sob o teste que requer
reagente, IND. O teste bifuncional 10, que requer o Reagente RapID
Nitrate A, é indicado com uma caixa desenhada em torno do teste
que requer reagente.

1. Enquanto segura firmemente o painel RaplD NF Plus na
superficie da mesa de trabalho, descole a cobertura com
etiqueta sobre as cavidades de reagdo, puxando o separador
inferior direito para cima e para a esquerda.

N.° da cavidade 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Cédigo do teste ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY BANA

IND NO

Tabela 2. Interpretacdo de testes do Sistema RapID NF Plus* (ver guia de cores para obter exemplos)

Reagdo

N.2 da cavidade |Cdédigo do teste | Reagente

Positivo

" Comentarios
I Negativo

Antes da adicdo do r

1 ADH Nenhum Vermelho

Apenas o desenvolvimento de uma cor
vermelha distinta deve ser classificado
COMo positivo.

Amarelo ou laranja-claro

Nenhum

Amarelo, dourado ou
amarelo-alaranjado

O desenvolvimento de amarelo, dourado
ou amarelo-alaranjado em toda a cavidade
deve ser classificado como positivo. Pode
formar-se uma camada amarelada no
topo da cavidade. Agite suavemente o
painel para misturar e classificar conforme
descrito acima.

Vermelho ou laranja

Amarelo, dourado,
3 EST Nenhum

laranja-claro

amarelo-alaranjado ou

O desenvolvimento de amarelo, dourado,
amarelo-alaranjado ou laranja-claro em
toda a cavidade deve ser classificado como
positivo. Pode formar-se uma camada
vermelha no topo da cavidade. Agite
suavemente o painel para misturar e
classificar conforme descrito acima.

Vermelho ou
laranja-escuro

PHS
NAG
aGLU
BGLU
ONPG

Nenhum Amarelo

IN|o|lun]ls

Qualquer desenvolvimento de uma cor
amarela em toda a cavidade deve ser
classificado como positivo.

Transparente ou
bege-claro

9 URE Nenhum Vermelho

Apenas o desenvolvimento de uma cor
vermelha distinta ao longo da cavidade
deve ser classificado como positivo.

Amarelo, amarelo-
alaranjado ou laranja

10 GLU Nenhum Amarelo

Apenas uma cor amarela distinta em

toda a cavidade deve ser classificada
como positiva. Registe a cor da cavidade
no espago fornecido no formulario de
relatorio para servir de referéncia se forem
necessarias caracteristicas adicionais para
a identificagdo.

Azul, azul-verde
ou verde

Ap0s a adigdo do reagente:

4 PRO
5 PYR

6 GGT
7 TRY

8 BANA

Reagente

RapID NF Plus Iaranja-escuro ou

rosa-escuro

Roxo, violeta, vermelho,

Apenas o desenvolvimento significativo da
cor deve ser classificado como positivo. Os
tons de cor pélidos devem ser classificados
como negativos.

Transparente, bege,
laranja-claro ou rosa
muito palido

Reagente RaplID
Spot Indole

©

IND Castanho ou preto

Qualquer desenvolvimento de uma cor
castanha-preta deve ser classificado como
positivo. Qualquer outra cor deve ser
classificada como negativa.

Laranja ou vermelho

Reagente
3 RapID Nitrate A

Vermelho ou laranja

Qualquer desenvolvimento de uma cor
vermelha ou laranja deve ser classificado
como positivo. As tonalidades de
amarelo devem ser classificadas
como negativas. Nota: O Reagente
RapID Nitrate B NAO E NECESSARIO.

Transparente, bege
ou amarelo

*NOTA: Os painéis devem ser lidos olhando através das cavidades de reagdo contra um fundo branco.



Tabela 3. Tabela de controlo de qualidade para Painéis RapID NF Plus
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Control for Commercial Microbial Identification Systems; Approved

Organismo ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Acinetobacter baumannii ®° ATCC™ 19606 - - + =) - - - - - (+) - - - (=) - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 + + + + + - + + ) + + (=) () - () + +
Elizabethkingia menigoseptica © . _ n _ _ _
AT 13758 CI G v *) + + ) ) + + + + + +
Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 (-) - - - - - - - + - - + ) - - (+)

+, positivo; —, negativo; V, varidvel; (), geralmente negativo; (+), geralmente positivo.

2Anteriormente designado como Acinetobacter calcoaceticus

bAs estirpes que sdo indicadores-chave demonstram um desempenho aceitdvel do substrato mais labil do sistema e reatividade num numero significativo de pogos, de acordo com as recomendacdes do Clinical and
Laboratory Standards Institute para um controlo de qualidade otimizado.®

‘Anteriormente designado como Flavobacterium meningosepticum

Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.

18. LEGENDA DOS SiMBOLOS

Numero de catalogo

Dispositivo médico para diagnostico in vitro

2. Sem a adigdo de quaisquer reagentes, faga a leitura e 14. CONTROLO DE QUALIDADE 5. Os valores esperados enumerados para testes do Sistema
cla§siﬁque as cavidades 1 (ADH) a 10 (GLU.) da e_squerda Para  Todos os nimeros de lote do Sisterna RaplD NF Plus foram testados RapID NF Plus po_dem_ diferir relgtivamente a resultacjos I:ji Consultar as Instruc@es de utilizaco (IFU)
a direita, utilizando o guia de cores e o guia de interpretacdo  tilizando os seguintes organismos de controlo de qualidade de testes convencionais ou relativamente a informagdes —
apresentados na Tabela 2. Os painéis devem ser lidos olhando ¢ foram considerados aceitaveis. A analise dos organismos de previamente comunicadas. J* Limitagdes de temperatura
através das cavidades de reagdo contra um fundo branco.  controlo deve ser realizada de acordo com os procedimentos de 6. A exatiddo do Sistema RapID NF Plus baseia-se na utilizacdo (temp. de armazenamento)
Registe as classificages dos testes nas caixas adequadas do  ¢ontrolo de qualidade estabelecidos pelo laboratério. Caso sejam estatistica de uma multiplicidade de testes especialmente
formuldrio de relatdrio, utilizando o codigo de teste acimada  ypservados resultados de controlo de qualidade aberrantes, os concebidos e numa base de dados exclusiva e patenteada. VN Conteudo suficiente para <N> testes
barra para testes bifuncionais. resultados do paciente n3o devem ser comunicados. A Tabela 3 A utilizacgdo de qualquer teste individual encontrado no
Nota: Registe a cor da cavidade 10 (GLU) no espago fornecido ~ enumera os resultados esperados para o conjunto selecionado de Sistema RapID NF Plus para estabelecer a identificagdo de @ N3o utilizar em caso de danos na embalagem
no formuldrio de relatério. O azul indica alcalinizagdo,  organismos de teste. um isolado de teste estd sujeita ao erro inerente apenas
o ;/erde irldica gxidagi}gle o amarelo indicta fg;mengqg_ﬁo. Elsta Notas: a esse teste. ® N3o reutilizar
e atser o renmsge @ 19017 "0 oo da quldade do resgente fapd & conseguido 16, CARACTERISTICAS OE DESEMPENHO —
. ) R ) o através da obtencdo das reagBes esperadas para testes que  As caracteristicas de desempenho do Sistema RapID NF Plus foram Codigo de lote (ndmero de lote)
3. Adicione os seguintes reagentes as cavidades indicadas: requerem a adicdo dos reagentes (cavidades 4-10). estabelecidas por testes laboratoriais de culturas de referéncia e
. Adipione 2 gotas do de Reagente RaplD NF Plus as , (g organismos que tenham sido repetidamente transferidos dg arranque na Remel e por al\giljagées clinicas utilizando isolados g Utilizar até (data de expiragdo)
cavidades 4 (PRO) a 8 (BANA). para meios de agar durante periodos prolongados podem clinicos frescos e de arranque.
¢ Adicione 2 gotas de Reagente RapID Spot Indole a cavidade fornecer resultados aberrantes. 17. BIBLIOGRAFIA @ Importador
9 (URE/IND). e  Asestirpes de controlo de qualidade devem ser armazenadas 1.  Blazevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of Biochemical Tests
e Adicione 2 gotas de Reagente RaplD Nitrate A a cavidade congeladas ou liofilizadas. Antes da utilizagdo, as estirpes in Diagnostic Microbiology. John Wiley & Sons, New York, NY. Identificagdo Unica do dispositivo
10 (GLU/NO3). de con‘trolo de qualidade devem ser t_ransfer[das 2-3 vezes 2. Murray, PR, EJ. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H. R ante autorizad
Nota: Apenas deve ser utilizado o Reagente RaplD Spot Indole. a partir do armazenamento em meio de dgar que seja Yolken 1999. Manual of Clinical Microbiology. 7th ed. ASM Press, epresentante autorizado na
O reagente indol de Kovacs ou de Ehrlich ndo fornecera recomendado para utilizagdo com o Sistema RapID NF Plus. Washington, D.C. Comunidade Europeia
resultados satisfatérios. e As formulagGes, os aditivos e os ingredientes dos meios de 3. Holt J.G. and N.R. Krieg. 1984. Bergey’s Manual of Systematic UK . . . .
4. Aguarde pelo menos 30 segundos, mas ndo mais de 3 minutos, g‘él'fgtr: ;:galrgtgecganﬁgcra;ﬁtsgga gzzziecsjr;tgeecﬁﬁﬂ?;npgzreix BaCteriiZOgv- Vt)zlé](lJbWilliar:ns andI Wilki?s, Zalt-in;ore, MD.f o cA Conformidade avaliada no Reino Unido
i ifi . g 4.  MacFaddin, J.F. . Biochemical Tests for Identification of Medica I . .
R o ades 2 o 1%?5?(2?!}': ' a?‘f’.aisiﬁg‘ggef Classifique influenciar a atividade enzimética constitutiva das estirpes de Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, PA. C € [nvaliagao de conformidade europeia
apropriadas do formulério de relatério utilizando os codigos controlo de qual|dad'e |nd|ca_da§. Se os resultagos Qa estirpe 5. Gilardi, G.L, S. Hirsch, and M. Mandel. 1975. J. Clin. Microbiol. “ bri
de teste abaixo da barra para testes bifuncionais. de controlo de quallda(_:le diferirem do:_; padrdes indicados, 1:384-389. Fabricante
K ~ ) ) . uma subcultura em meio de um lote diferente ou de outro . . .
5. Registe a reacdo da 'o_)<|dase para o isolado de teste na caixa fabricante resolvera frequentemente as discrepancias do & Hu.mble, WM., A. King, and 1. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol. RapID™ e ERIC™ sdo marcas comerciais da Thermo Fisher Scientific e
fornecida no formuldrio de relatério. controlo de qualidade. 30:275-277. das respeti e 4 ’ ]
. i i petivas subsidiarias. ATCC™ é uma marca comercial registada da
6. Faca r?feréncia ao njicroc_c’:_digo obtido no formulério de 15, LIMITACOES 7. K|I|.an, M. and P. Bulow. 1976. Acta. Pathol. Microbiol. Scand. B. American Type Culture Collection.
relatdrio no ERIC para identificagdo. 1. A utilizagdo do Sistema RapID NF Plus e a interpretagdo dos 84:245-251. . .
13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS resultados requerem conhecimentos de um microbiologista 8. Mulczyk, M. and A. Szewczuk. 1970. J. Gen. Microbiol. 61:9-13. U K
Atabela diferencial de RapID NF Plus (Tabela 4) ilustra os resultados competente, familiarizado com os procedimentos 9. Nagatsu, T, M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa, S. Sakakibara, C n
esperados para o Sisterna RapID NF Plus. Os resultados da tabela laboratoriais, com formagdo em métodos microbiolégicos Y. Nakagowa, and T. Takemoto. 1976. Anal. Biochem, 74:466-476. 2797
diferencial s3o expressos como uma série de percentagens gerais e que utilize criteriosamente a formacdo, a experiéncia, 10. Westley, J.R.,, PJ. Anderson, V.A. Close, B. Halpern, and
positivas para cada teste do sistema. Esta informagdo sustenta as informagBes sobre o espécime e outros procedimentos E.M. Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15-822-825. d Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, EUA
estatisticamente a utilizago de cada teste e fornece a base, através pertinentes antes de comunicar a identificagdo obtida com 13, murray, PR., E.J. Baron, JH. Jorgensen, M.L. Landry, and MAA.  www.thermofisher.com/microbiology
da codificagdo numérica de resultados de testes digitais, para uma este sistema. Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9th ed. ASM Press, Tel.: . N
P N o x . . . . . L . el.: (800) 255-6730 ¢ Internacional: (913) 888-0939
abordagem probabilistica na identificacdo do isolado de teste. 2. Aorigem do espécime, a reaciio da oxidase, as caracteristicas Washington, D.C.
As identificagBes s3o realizadas utilizando classificagdes de testes da coloragdo de Gram e o crescimento em &gares seletivos ~ 12. Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and Scott’s www.oxoid.com/IFU
individuais dos Painéis RaplD NF Plus em conjunto com outras devem ser tidos em consideragdo ao utilizar o Sistema Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. Louis, MO. Europa +800 135 79 135 * EUA 1 855 2360 190
informagdes laboratoriais (ou seja, coloragio de Gram, oxidase, RapID NF Plus. 13. Eriquez, LA, A.P. Jones, ad N.E. Hodinka. 1991. Abstract C-217.  CA 1855 805 8539 « RDM +31 20 794 7071
crescimento em meios diferenciais ou seletivos) para produzirum 3. O Sistema RapID NF Plus deve ser utilizado com culturas Abstracts of the 91st General Meeting of the American Society for
padrdo que se assemelhe estatisticamente a reatividade conhecida puras de organismos de teste. A utilizagio de populacdes Microbiology. ASM, Washington, D.C. Vers3o Data de introducdo das alteracdes
para taxones registados na base de dados do Sistema RaplD. Estes microbianas mistas ou o teste direto de material clinico sem  14. Kiska, D.L, A. Kerr, M.C. Jones, J.A. Caracciolo, B. Eskridge,
z«‘adrRéesI 35?\1 Eompar?Td%s ?tri\;és da u:ﬂiza,cﬁc:1 da dtak;ela 9ifeéencial cultura resultara em resultados aberrantes. M. Jordan, S. Miller, D. Hughes, N. King, and P.H. Gilligan. 1995. IFU8311005 Janeiro de 2024
e RaplD us {labela &), ou atraves da derivacao de um O Sistema RapID NF Plus foi concebido para ser utilizado com Abstract C-312. Abstracts of the 95th General Meeting of the Atualizado Tabela 2
microcddigo e da utilizagdo do ERIC. os taxones enzmerados natabela diferer':\)cial de RapID NF Plus. American Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C.
A utilizagdo de organismos ndo especificamente enumerados ~ 15. Kiska, D.L, A. Kerr, M.C. Jones, J.A. Caracciolo, B. Eskridge,  Impresso no Reino Unido
pode resultar em identificagdes incorretas. M. Jordan, S. Miller, D. Hughes, N. King, and PH. Gilligan. 1996.
Tabela 4 — Tabela diferencial do RapID NF Plus (ver secgdo 13) J. Clin. Microbiol. 34:886-891.
Organismo ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviae 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii — biogrupo sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii — biogrupo veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans '’ 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis ? 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica ' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Mlyroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri/elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
| Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
| Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens/putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola © 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas Grupo 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
| Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus * 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
Sphingobacterium multivorum (11k-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 ] 0 80 98
Vibrio fluvialis/furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (lf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98

@ Anteriormente designado como Weeksella zoohelcum

b Anteriormente designado como Flavobacterium

meningosepticum e Chryseobacterium meningosepticum
¢ Anteriormente designado como Myroides odoratus e, antes
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disso, Flavobacterium odoratum
¢ Anteriormente designado como Chryseomonas luteola
¢ Anteriormente designado como Flavimonas oryzihabitans
/' Anteriormente designado como Moraxella phenylpyruvica

9 Anteriormente designado como Burkholderia pickettii

" Anteriormente designado como Ochrobactrum anthropi (vd)
i Anteriormente designado como Comamonas acidovorans

/- Anteriormente designado como Moraxella catarrhalis

m Anteriormente designado como Pseudomonas
pseudoalcaligenes

¥ Anteriormente designado como Pasteurella pneumotropica

! Anteriormente designado como Pasteurella haemolytica

" Anteriormente designado como Vibrio damsela
° Anteriormente designado como Vibrio hollisae
P Anteriormente designado como Flavobacterium breve
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Sistem RapID™ NF Plus
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1. DOMENIUL DE UTILIZARE

RapID™ NF Plus este o micrometoda calitativa care utilizeaza
reactii enzimatice pentru a identifica izolatele clinice dezvoltate
pe agar de bacterii gram-negative si nefermentante de glucoza
importante din punct de vedere medical si alte bacterii
gram-negative selectate care fermenteaza glucozd, care nu
apartin familiei Enterobacteriaceae. Utilizat intr-un flux de
lucru de diagnosticare pentru a ajuta medicii in cazul optiunilor
de tratament pentru pacientii suspecti de infectii bacteriene.
Dispozitivul nu este automatizat, este destinat exclusiv utilizarii
profesionale si nu este un dispozitiv de diagnostic companion.

Olista completd a organismelor abordate de sistemul RapID NF Plus
este furnizata in diagrama diferentiala RapID NF Plus.

2.  REZUMAT S| EXPLICATII

Sistemul RapID NF Plus este cuprins din (1) paneluri RapID NF Plus
si (2) reactiv RapID NF Plus. Panelurile RapID NF Plus sunt tavi de
plastic de unica folosinta cu 10 cavitati de reactie, care contin
reactanti deshidratati. Panelul permite inocularea simultana
a fiecdrei cavitati cu o cantitate predeterminata de inocul.
O suspensie a organismului de testare in fluidul de inoculare
RaplD este utilizata ca inocul, deoarece rehidrateaza si initiaza
reactiile de testare. Dupd incubarea panelului, fiecare cavitate
de testare este examinatd pentru reactivitate, observand
dezvoltarea unei culori. In anumite cazuri, trebuie adiugati
reactivi la cavitdtile de testare pentru modificarea culorii.
Modelul rezultat al scorurilor pozitive si negative ale testului
este folosit drept bazd pentru identificarea izolatului de test prin
compararea cu valorile de probabilitate din diagrama diferentiala
(Tabelul 4) sau prin utilizarea software-ului RapID ERIC™.

3. PRINCIPIU

Testele utilizate in sistemul RapIlD NF Plus se bazeazd pe
degradarea microbiand a substraturilor specifice detectate de
diverse sisteme indicatoare. Reactiile utilizate sunt o combinatie
de teste conventionale si teste cromogene cu un singur substrat
si sunt descrise mai jos, in Tabelul 1.

4. REACTIVI
Reactiv RapID NF Plus (furnizat cu kitul)
Ingredient reactiv per litru:

p-dimetilamino-cinamaldehida

Fluid de inoculare RapID

(R8325102, furnizat separat)
KCl ...
CaCl2....
Apa demineralizata.

Reactiv RapID Nitrate A
(R8309003, furnizat separat)

(15 ml/flacon)

(15 ml/flacon)
ACI SUIANITIC vvviveeictieteceeeeeeeee e 80¢g

Acid acetic glacial....
Apad demineralizata.

Reactiv RapID Spot Indole
(R8309002, furnizat separat)

p-dimetilamino-cinamaldehida
Acid clorhidric
Apd demineralizatd........ccccceeeveeieeresieereseerese e

5. AVERTISMENTE S| MASURI DE PRECAUTIE

Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare
in vitro si trebuie utilizat de catre persoane instruite adecvat.
Se recomandd luarea unor madsuri de precautie pentru
prevenirea pericolului microbiologic prin sterilizarea adecvata
a probelor, recipientelor, mediilor si panelurilor de test dupa
utilizare. Instructiunile trebuie citite si respectate cu atentie.

Aparatele care nu sunt de unica folosinta trebuie sterilizate prin
orice procedurd adecvatd dupa utilizare, desi metoda preferata
este autoclavarea timp de 15 minute la 121 °C; articolele de
unica folosintd trebuie autoclavate sau incinerate. Materialele
potential infectioase varsate trebuie indepartate imediat cu
un servetel absorbant de hartie, iar zona contaminata trebuie
tamponatd cu un dezinfectant bacterian standard sau alcool
70%. NU utilizati hipoclorit de sodiu. Materialele utilizate pentru
curatarea scurgerilor, inclusiv manusile, trebuie eliminate ca
deseuri cu risc biologic.

Nu utilizati reactivii dupa datele de expirare tipdrite.

Nu utilizati daca exista orice dovadd de contaminare sau alte
semne de deteriorare.

Orice incident grav care are loc in legdturd cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritdtii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. In cazul
unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

Atentie!

1. Reactivul RapID NF Plus este toxic si poate afecta mediul.
Nociv prin inhalare, contactul cu pielea sau ochii sau prin
inghitire. Poate afecta fertilitatea sau fatul.

2. Reactivul RapID Nitrate A si reactivul RapID Spot Indole pot
provoca iritatii ale pielii, ochilor si sistemului respirator.

3. Consultati Fisa cu date de securitate, disponibila pe site-ul
web al companieisi etichetarea produselor pentru informatii
despre componentele potential periculoase, pentru
informatii detaliate despre substantele chimice reactive.

Compozitie/informatii privind ingredientele

2-metoxietanol 109-86-4

Acid acetic 64-19-7

Acid clorhidric 7647-01-0

AVERTISMENT! Acest produs contine o substanta chimica

cunoscuta in statul California drept cauzatoare a defectelor de

nastere sau a unei alte vatamari a aparatului reproductiv.

... 280,0 ml
...900,0 ml

(15 ml/flacon)

P E R | Co L H335 Poate provoca iritatii respiratorii

H336 Poate provoca somnolenta sau ameteli

H360 Poate afecta fertilitatea. Poate
afecta fatul

H373 Poate provoca leziuni ale organelor in caz
de expunere prelungitd sau repetata

DOAR SUA P201 Obtineti instructiuni speciale inainte

de utilizare

P202 Nu manipulati pana cand nu ati citit si ati
nteles toate masurile de siguranta

P281 Utilizati echipament de protectie
personald, dupd cum este necesar

SUA SI UE -

P260 Nu respirati praful/fumul/gazul/ceata/
vaporii/spray-ul

P271 A se utiliza doar in exterior sau intr-o
zona bine ventilatd

P308+P313 | IN CAZ DE expunere sau ingrijorare:
Consultati medicul

P304+P340 | TN CAZ DE INHALARE: Scoateti victima la
aer curat si mentineti-o intr-o pozitie de
repaus, confortabild pentru a respira.

P405 Depozitati sub cheie

P403+P233 | Depozitati intr-un loc bine ventilat.
Pastrati recipientul inchis etans

P501 Aruncati continutul/recipientul
la o unitate de eliminare a
deseurilor aprobatd
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Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta:

Tabelul 1. Principiile si componentele sistemului RapID NF Plus

INFOTRAC - Numér apelabil nonstop: 1-800-535-5053. . Nr. cavitate | Codul de test | Ingredient reactiv Cantitate | Principiu Nr. bibliografie
In afara Statelor Unite, sunati la numarul apelabil nonstop: -
001-352-323-3500 (apelare cu tax3 invers) Inainte de addugarea reactivului:
6. DEPOZITARE 1 ADH Arginind 1,0% Hldtohza argininei eI|be‘reaza‘prc3d_usg de 13
Jﬂuc baza, care cresc pH-ul si modifica indicatorul.
2°c 2 TRD Tiol alifatic 0,2% i‘:}'ﬁ';ﬂ;‘éf;{g:ﬂ:“' scade pH-ul s 3
Sistemul RapID NF Plus, reactivul RapID Nitrate A si RapID Spot .
InAdoNIe tre_b_we depozﬁcate in reuplvent_elevlor originale la 2-8 C 3 EST Trigliceride 1,0% Hidroliza |Ip|de|0I_‘e|Ibe_r_eéiz_a acizi grasi, 14
pana la utilizare. Lasati produsele sa atinga temperatura camerei care scad pH-ul si modifica indicatorul.
inainte de utilizare. NU schimbati reactivii intre sisteme RapID |4 PHS p-nitrofenil-fosfoester 0,1%
diferite. Eliminati doar numarul de paneluri necesare pentru rofenil N acetl B
testare. Resigilati punga de plastic si puneti-o imediat inapoi la 5 NAG p-nitroteni-N-acetil-b, 0,1% - e
2-8°C. Panelurile trebuie utilizate in aceeasi zi in care sunt scoase D-glucozaminid ::'llde’Otha er}zu'matlcla a gl'bcc;_izt'di' sau ?I 2356
de la depozitare. Fluidul de inoculare RaplID trebuie depozitat 6 aGLU p-nitrofenil-a, D-glucozida 0,1% c|>'sboes eruiut inco °r.tsuf5 ll“ clg an 1o
n recipientul original la temperatura camerei (20-25 °C) pana 7 BGLU nitrofenil-B, D-glucozids 0.1% ellbereazd o- sau p-nitrotenol galben.
la utilizare. P k] .
-ni i - i 9
7. DETERIORAREA PRODUSULUI 8 ONPG p-nitrofenil, B,D-galactozid 0,1%
Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) data de expirare a 9 URE Uree 0,25% Hidroliza ureei genereazd Qr.OdL.Jse de bazs, 1-3
. M . care cresc pH-ul si modificd indicatorul.

trecut, (2) tava de plastic este rupta sau capacul este compromis = . :
sau (3) existd alte semne de deteriorare. 10 GLU Glucozs 1,0% :1tcl)|(l:lzi?il;:eéairg1|dui2:tzgll'jlcade pH-ul si 13
8. RECOLTAREA, DEPOZITAREA SI TRANSPORTAREA PROBELOR .
Probele trebuie recoltate si manipulate respectand normele Dupd addugarea reactivului:
recomandate.**? 4 PRO Proling-B-naftilamida 0,1%
9. MATERIALE FURNIZATE > PYR Pirolidin3-B-naftilamida 01% Hidroliza enzimatic a substratului de
© 20 paneluri RapID NF Plus 6 GGT y-glutamil B-naftilamida 0,1% arilamida elibereaza B-naftilamina libera care | 4, 6-10
*20de f_ormulare de raport o ) ) ] 7 TRY Triptofan B-naftilamid3 0,1% este detectatd cu reactivul RapID NF Plus.
e 1 reactiv RapID NF Plus (un flacon cu picurator din plastic contine — —

suficient reactiv pentru 20 de paneluri) 8 BANA N-benzil-arginina-B- naftilamida | 0,1%
* 2 tavi de incubare din placi aglomerate. Utilizarea triptofanului are ca rezultat
e 1 ghid de culori 9 IND Triptofan 0,4% formarea de indol care este detectat cu 1-3
e Instructiuni de utilizare (IFU). reactivul RaplD Spot Indole.
10. SIMBOLURI CONTINUT Utilizarea ionului de nitrat are ca rezultat
| NF Plus Panels | Paneluri NF Plus 10 NO, Nitrat de sodiu 1,0% formz':\rea de n|tr|t' care este detectat cu 1-3

reactivul RapID Nitrate A.

I Report Forms I Formulare de raport RapID

| NEPlus Reagent | Reactiv NF Plus

I Incubation Trays ITévideincubare

11. MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

 Dispozitiv de sterilizare a anselor

¢ Ansd de inoculare, exsudate, recipiente de recoltare

 Incubatoare, sisteme ecologice alternative

¢ Medii suplimentare

¢ Organisme de control al calitatii

© Reactivi de coloratie gram

e Lame de microscop

© Reactiv oxidazd

* Tampoane de vatd

e Fluid de inoculare RapID-1 ml (R8325102)

* Reactiv RaplID Nitrate A (R8309003)

 Reactiv RapID Spot Indole (R8309002)

* Standardele de turbiditate McFarland nr. 1 si 3 sau echivalente
(R20411 & R20413)

* Pipete,

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (optional).

12. PROCEDURA

Prepararea inoculului:

1. Organismele de testare trebuie dezvoltate in culturd purd
si examinate prin coloratie gram si oxidaza inainte de a fi
utilizate n sistem.

Nota: Testul oxidazei trebuie interpretat cu prudentd
atunci cand se utilizeazd dezvoltarea bacteriana din
agaruri diferentiale care contin coloranti care pot interfera
cu interpretarea.

2. Organismele de testare pot fi eliminate dintr-o varietate de
medii de dezvoltare de agar selective si neselective. Sunt
recomandate urmatoarele tipuri de medii: Tryptic Soy Agar
(TSA) cu sau fard 5% sange de oaie; MacConkey Agar.

Note:

e Unele medii care contin sau suplimentate cu
monozaharide sau dizaharide NU sunt recomandate,
deoarece pot suprima activitatea glicoliticd si pot reduce
selectivitatea testului.

e Placile utilizate pentru prepararea inoculului trebuie sa
aibd, de preferat, mai putin de 18-24 de ore. Izolatele cu
dezvoltare lenta pot fi testate folosind placi de 48 de ore.

e Utilizarea altor medii decat cele recomandate poate
compromite performanta testului.

3. Utilizdnd un tampon de vatd sau o ansd de inoculare,
suspendati dezvoltarea suficientd de pe cultura placii de
agar in fluidul de inoculare RapID (1 ml) pentru a obtine
o turbiditate vizuala egald cel putin cu un standard de
turbiditate McFarland nr. 1 sau echivalent, dar fara exces
pentru un standard McFarland nr. 3 sau echivalent.

Note:

e Suspensiile semnificativ mai putin tulburi decdt un
standard McFarland nr. 1 vor duce la reactii aberante.

e Suspensiile bacteriene care sunt mai tulburi decét un
standard McFarland nr. 1 nu vor afecta performanta
testului si sunt recomandate pentru culturile stoc
si tulpinile de control al calitatii. Cu toate acestea,
suspensiile preparate cu o turbiditate semnificativ mai
mare decat standardul McFarland nr. 3 pot compromite
performanta testului.

e Suspensiile trebuie amestecate bine si agitate in vortex,
dacd este necesar.

e Suspensiile trebuie utilizate in decurs de 15 minute de
la preparare.

4. O placa de agar poate fi inoculatd pentru puritate si orice
testare suplimentard care poate fi necesard folosind o
ansa intreaga din suspensia de testare din tubul de fluid de
inoculare. Incubati placa pentru 18-24 de ore la 35-37 °C.

Inocularea panelurilor RapID NF Plus:

1. Desprindeti capacul panelului peste portul de inoculare
trdgand n sus si spre stanga marginea marcata ,Peel to
Inoculate” (Desprindeti pentru inoculare).

2. Utilizdnd o pipetd, transferati usor intregul continut al
tubului de fluid de inoculare in coltul din dreapta sus al
panelului. Resigilati portul de inoculare al panelului apasand
marginea pentru a o fixa la loc.

3. Dupd addugarea suspensiei de testare si mentinand panelul
pe o suprafata plang, inclinati panelul inapoi, departe de
cavitdtile de reactie la aproximativ 45° (a se vedea mai jos).

Cavitdtile de reactie

Jgheab de inoculare

(Spatele tavii)
45"\

4. Tntimp ce este inclinat inapoi, balansati usor panelul dintr-o
parte in alta pentru a distribui uniform inoculul de-a lungul
deflectoarelor din spate, asa cum este ilustrat mai jos.

5. in timp ce mentineti o pozitie orizontald plana (cel mai
bine se obtine prin utilizarea suprafetei bancului de lucru
pe fundul cavitatii de reactie), inclinati incet panelul inainte
spre cavitatile de reactie pana cand inoculul curge de-a
lungul deflectoarelor in cavitatile de reactie (a se vedea
mai jos). Aceasta ar trebui sa evacueze tot inoculul din
partea din spate a panelului.

Nota: Daca panelul este inclinat prea repede, poate fi
captat aer in jonctiunea cavitdtii de testare, limitand
miscarea lichidului.

Cavitatile de reactie
(Fata tavii)

/45°

6. Readuceti panelul intr-o pozitie plana. Daca este necesar,
atingeti usor panelul de pe bancul de lucru pentru a elimina
orice aer captat in cavitati.

Note:

e Examinati cavitdtile de testare, care trebuie sd pard
fara bule si umplute uniform. Sunt acceptabile usoare
nereguli in umplerea cavitatilor de testare si nu vor
afecta performanta testului. Daca panelul este umplut
necorespunzator in mod grosier, trebuie inoculat
un panel nou, iar panelul umplut necorespunzdtor
trebuie aruncat.

e Finalizati inocularea fiecarui panel care primeste fluid de
inoculare inainte de a inocula paneluri suplimentare.
Locatia de testare a panelului RapID NF Plus

e Nu lasati inoculul sd stea in partea din spate a panelului
pentru perioade prelungite fara a finaliza procedura.

Incubarea panelurilor RapID NF Plus:

Incubati panelurile inoculate la 35-37 °C fintr-un incubator
non-CO2 pentru 4 ore. Pentru o manipulare facila, panelurile pot
fi incubate in tdvile de incubare din placi aglomerate furnizate
impreuna cu kitul.

Nota: Dacd se doreste acest lucru, dupa o perioada de incubare
de 4 ore si inainte de adaugarea oricarui reactiv, panelurile
RaplID NF Plus pot fi puse in frigider (2-8 °C) peste noapte pentru
a fi citite in urmatoarea dimineata.

Evaluarea panelurilor RapID NF Plus:

Panelurile RapID NF Plus contin 10 cavitati de reactie care
ofera 18 scoruri de test. Cavitatile de testare de la 4 la 10 sunt
bifunctionale, contindnd doud teste separate in aceeasi cavitate.
Testele bifunctionale sunt mai intdi evaluate finainte de
addugarea reactivului care furnizeaza primul rezultat al
testului, iar apoi aceeasi cavitate este evaluatd din nou dupad
addugarea reactivului pentru a furniza al doilea rezultat al
testului. Cavitatile de testare bifunctionale care necesita reactiv
RapID NF Plus, sunt indicate cu primul test deasupra barei si al
doilea test sub bara. Testul bifunctional 9, care necesita reactiv
RapID Spot Indole, este desemnat de o linie sub testul care
necesitd reactiv, IND. Testul bifunctional 10, care necesita reactiv
RapID Nitrate A, este desemnat cu o casetd desenata in jurul
testului care necesita reactiv.

1. Tn timp ce tineti ferm panelul RapID NF Plus pe banc,
dezlipiti capacul cu eticheta de pe cavitatile de reactie
tragand marginea din dreapta jos in sus si la stanga.

2. Fara addugarea niciunui reactiv, cititi si evaluati de la
cavitatea 1 (ADH) pana la cavitatea 10 (GLU) de la stanga la
dreapta utilizand ghidul de culori si ghidul de interpretare
prezentate in Tabelul 2. Panelurile trebuie citite privind in
jos prin cavitatile de reactie pe un fundal alb. Inregistrati
scorurile testelor in casetele corespunzatoare din formularul
de raport utilizdnd codul testului de deasupra barei pentru
testele bifunctionale.

Nota: Tnregistrati culoarea cavitatii 10 (GLU) in spatiul
prevazut pe formularul de raport. Albastru indicd
alcalinizarea, verde indicd oxidarea, iar galben indicd
fermentarea. Aceste informatii pot fi utile ca o caracteristica
suplimentara la rezolvarea suprapunerilor de probabilitate.

Nr. cavitate 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Codul de test ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,

Tabelul 2. Interpretarea testelor sistemului RapID NF Plus* (consultati ghidul de culori pentru exemple)

3 3 Reactie .
Nr. cavitate | Codul de test |Reactiv — - Comentarii
Pozitiv I Negativ
Tnainte de adiugarea reactivului:
1 ADH Niciuna Rosu Galbep sau portocaliu qur dezvoltarga unei quon rosii
deschis distincte trebuie evaluata ca pozitivd.
Dezvoltarea de galben, auriu sau galben-
portocaliu in toatd cavitatea trebuie
2 TRD Niciuna Galben, auriu sau Rosu sau portocaliu evalua;a ca pozitiva. Se ppf\t? forma'un
galben-portocaliu strat gdlbui deasupra cavitdtii. Agitati usor
panelul pentru a-l amesteca si a acorda
un scor dupd cum este prezentat mai sus.
Dezvoltarea de galben, auriu, galben-
portocaliu sau portocaliu deschis in toatd
Galben, auriu, Rosu sau cavitatea trebuie evaluata ca pozitiva.
3 EST Niciuna galben-portocaliu 7 N Se poate forma un strat rosiatic deasupra
X . | portocaliu inchis s Ao
sau portocaliu deschis cavitatii. Agitati usor panelul pentru a-|
amesteca si a acorda un scor dupa cum
este prezentat mai sus.
4 PHS
> NAG Transparent sau Orice dezvoltare a unei culori galbene
6 aGLU Niciuna Galben P : de-a lungul cavitdtii trebuie evaluata
cafeniu deschis ¢a pozitivi
7 BGLU P :
8 ONPG
Galben, galben- Doar dezvoltarea unei culori rosii
9 URE Niciuna Rosu portocaliu sau distincte de-a lungul cavitatii trebuie
portocaliu evaluata ca pozitiva.
Doar o culoare galbena distinctd de-a
lungul cavitdtii trebuie evaluata ca
Albastru, pozitiva. Inregistrati culoarea cavitatii
10 GLU Niciuna Galben albastru-verde n spatiul oferit pe formularul de
sau verde raport pentru referinta daca sunt

necesare caracteristici suplimentare
pentru identificare.

Dupa adaugarea reactivului:

4 PRO
5 PYR Moy, violet, rosu, Transparent, cafeniu, (I:Dlj)lz:idtfé\lgiliteareevzIsueaTémcﬁacag;Ii;Céunel
6 GGT Reactiv RapID NF Plus | portocaliu inchis portocaliu deschis sau N | e de cul P bui :
sau roz inchis roz foarte pal uantele pale de cu oare trebuie
7 TRY evaluate drept negative.
8 BANA
Orice dezvoltare a unei culori
9 IND Reactiv RapID Maroniu sau negru Portocaliu sau rosu maroniu-negru tr@bwe evaluata firept
Spot Indole pozitiva. Orice alta culoare trebuie
evaluata drept negativa.
Orice dezvoltare a unei culori rosii sau
Reactiv RapiD - ¢ cafen portocalii trebuie evaluata drept pozitiva.
10 NO eactiv Rap Rosu sau portocaliu fansparent, cateniu Nuantele de galben trebuie evaluate
3 Nitrate A sau galben

drept negative. Nota: Reactivul RapID
Nitrate B NU ESTE NECESAR.

*NOTA: Panelurile trebuie citite privind in jos prin cavititile de reactie pe un fundal alb.



Tabelul 3. Diagrama controlului de calitate pentru panelurile RapID NF Plus

18. LEGENDA SIMBOLURILOR

Numar de catalog

Dispozitiv medical pentru diagnosticare

Organism (Microorganism) ADH TRD EST PHS NAG aGLU | BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO,
Acinetobacter baumannii ° ATCC™ 19606 - - + (-) - - - - - (+) - - - -) - - -
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 + + + + + - + + (=) + + (-) (-) - (-) + + | |VD|
Elizabethkingia menigoseptica ©
ATCC™ 13253 ) - v *) + + (+) ) + . . . R .\ E]E
Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 (-) - - - - - - - + - \Y - + (-) - - (+)

+, pozitiv; —, negativ; V, variabil; (-), de obicei negativ; (+), de obicei pozitiv.

2Desemnat anterior drept Acinetobacter calcoaceticus

“Tulpinile indicatoare cheie demonstreaza performanta acceptabild a celui mai labil substrat din sistem si reactivitatea intr-un numar semnificativ de godeuri, conform recomandarilor Clinical and Laboratory Standards Institute pentru

un control eficient al calitatii.'®

3. Adaugati urmatorii reactivi la cavitatile indicate.
e Adaugati 2 picaturi de reactiv RapID NF Plusin cavitatea 4
(PRO) pana la 8 (BANA).
e Adaugati 2 picaturi de reactiv RapID Spot Indole in
cavitatea 9 (URE/IND).

e Adaugati 2 picdturi de reactiv RaplD Nitrate A in
cavitatea 10 (GLU/NO3).

Nota: Trebuie utilizat doar reactiv RapID Spot Indole.
Reactivul Indole Kovacs sau Ehrlich nu va oferi rezultate
satisfacatoare.

4. Lasati cel putin 30 de secunde, dar nu mai mult de 3 minute
pentru dezvoltarea culorii. Cititi si evaluati cavitatile de
la 4 la 10. Inregistrati scorurile in casetele corespunzatoare
din formularul de raport utilizind codurile de test de sub
bara pentru testele bifunctionale.

5. Tnregistrati reactia de oxidazé pentru izolatul de testare in
caseta furnizatd in formularul de raport.

6. Faceti referire la microcodul obtinut in formularul de raport
din ERIC pentru identificare.

13. REZULTATELE SI INTERVALUL DE VALORI PRECONIZATE

“Desemnat anterior drept Flavobacterium meningosepticum

Note:

e Controlul de calitate al reactivului RapID se realizeaza prin
obtinerea reactiilor preconizate pentru testele care necesita
adaugarea reactivilor (cavitatile 4-10).

e Organismele care au fost transferate in mod repetat pe
medii cu agar pentru perioade prelungite pot furniza
rezultate aberante.

e  Tulpinile pentru controlul de calitate trebuie depozitate
inghetate sau liofilizate. Thainte de utilizare, tulpinile de
control al calitdtii trebuie transferate de 2-3 ori din locul
de depozitare pe un mediu cu agar care este recomandat
pentru utilizarea cu sistemul RapID NF Plus.

e  Formulele, aditivii si ingredientele mediului de cultura
variaza de la producdtor la producator si pot varia de la lot
lalot. Ca rezultat, mediile de cultura pot influenta activitatea
enzimaticd constitutivd a tulpinilor de control al calitatii
desemnate. Daca rezultatele tulpinilor de control al calitatii
difera de modelele indicate, o subculturd pe mediu dintr-
un lot diferit sau de la alt producator va rezolva adesea
discrepantele privind controlul calitatii.

15. LIMITE

Diagrama diferentiald RapIlD NF Plus (tabelul 4) ilustreaza
rezultatele preconizate pentru sistemul RaplD NF Plus.
Rezultatele din diagramele diferentiale sunt exprimate ca o
serie de procente pozitive pentru fiecare test de sistem. Aceste
informatii sustin statistic utilizarea fiecarui test si ofera baza, prin
codificarea numericd a rezultatelor testelor digitale, pentru o
abordare probabilistica a identificarii izolatului de test.

Identificdrile sunt efectuate utilizdnd scorurile individuale ale
testelor din panelurile RapID NF Plus impreuna cu alte informatii
de laborator (de exemplu, coloratie gram, oxidazd, dezvoltare
pe medii diferentiale sau selective) pentru a produce un model
care seamdna statistic cu reactivitatea cunoscutd pentru
taxonii inregistrati in baza de date a sistemului RapID. Aceste
modele sunt comparate prin utilizarea diagramei diferentiale
RapID NF Plus (Tabelul 4) sau prin derivarea unui microcod si
utilizarea ERIC.

14. CONTROLUL CALITATII

Au fost testate toate numerele de lot ale sistemului RapID NF Plus
utilizdnd urmatoarele organisme de control al calitdtii si au fost
identificate drept acceptabile. Testarea organismelor de control
trebuie efectuatd in conformitate cu procedurile de control
al calitatii stabilite in laborator. Daca sunt observate rezultate
aberante ale controlului calitdtii, rezultatele pacientului nu
trebuie raportate. Tabelul 3 enumerd rezultatele preconizate
pentru bateria selectatd de organisme de testare.

1. Utilizarea sistemului RapID NF Plus si interpretarea
rezultatelor necesitd cunostintele unui  microbiolog
competent, familiarizat cu procedurile de laborator, care
este instruit in metode microbiologice generale si care
utilizeaza in mod judicios instruirea, experienta, informatiile
despre probe si alte proceduri pertinente inainte de
raportarea identificarii obtinute cu ajutorul acestui sistem.

2. Sursa probei, reactia de oxidazd, caracteristicile coloratiei
gram si dezvoltarea pe agaruri selective trebuie luate in
considerare atunci cand se utilizeaza sistemul RapID NF Plus.

3. Sistemul RapID NF Plus trebuie utilizat cu culturi pure ale
organismelor de test. Utilizarea populatiilor microbiene
mixte sau testarea directda a materialului clinic fara cultura
va genera rezultate aberante.

4. Sistemul RapID NF Plus este conceput pentru a fi utilizat cu
taxonii enumerati in diagrama diferentiala RapID NF Plus.
Utilizarea de organisme care nu sunt enumerate in mod
specific poate duce la identificari gresite.

5. Valorile asteptate enumerate pentru testele sistemului
RaplID NF Plus pot diferi de rezultatele testelor conventionale
sau de informatiile raportate anterior.

6. Acuratetea sistemului RapID NF Il se bazeaza pe utilizarea
statistica a unei multitudini de teste special concepute si a
unei baze de date exclusive, brevetate. Utilizarea oricarui
test individual gasit in sistemul RapID NF Plus pentru a
stabili identificarea unui izolat de testare este supusa erorii
inerente in cadrul testului respectiv.

Tabelul 4 - diagrama diferentiala RapID NF Plus (a se vedea sectiunea 13)

16. CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale sistemului RapID NF Plus au
fost stabilite prin testarea in laborator a culturilor de referintd si
stoc la Remel si prin evaluari clinice folosind izolate clinice si stoc
proaspete.’*?
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Actualizat Tabelul 2

Tiparit in Regatul Unit

Organism (Microorganism) ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter spp. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas cavige 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii - biogrupul sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii - biogrupul veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter. 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ¢ 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 88 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDC NO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans ' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis * 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium spp. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens. 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri/elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
| Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens/putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola ° 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans © 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Grupul Pseudomonas 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas spp. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
Sphingobacterium multivorum (llk-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
Sphingobacterium spiritivorum (l1k-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis/furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (Iif) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98

@ Desemnat anterior drept Weeksella zoohelcum ¢ Desemnat anterior drept Chryseomonas luteola ' Desemnat anterior drept Comamonas acidovorans " Desemnat anterior drept Vibrio damsela
> Desemnat anterior drept Flavobacterium meningosepticum ¢ Desemnat anterior drept Flavimonas oryzihabitans /- Desemnat anterior drept Moraxella catarrhalis ° Desemnat anterior drept Vibrio hollisae
si Chryseobacterium meningosepticum 7 Desemnat anterior drept Moraxella phenylpyruvica ¥ Desemnat anterior drept Pasteurella pneumotropica » Desemnat anterior drept Flavobacterium breve
¢ Desemnat anterior drept Myroides odoratus si inainte ¢ Desemnat anterior drept Burkholderia pickettii ! Desemnat anterior drept Pasteurella haemolytica
Flavobacterium odoratum " Desemnat anterior drept Ochrobactrum anthropi (vd) ™ Desemnat anterior drept Pseudomonas pseudoalcaligenes ATO01500C
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Systém RapID™ NF Plus
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1. URCENE POUZITIE

RapID™ NF Plus je kvalitativna mikrometdda vyuZivajuca
enzymatické reakcie na identifikaciu klinickych izoldtov
kultivovanych na agare medicinsky doleZitych gram-negativnych
baktérii bez fermentdcie glukdzy a inych gram-negativnych
baktérii so selektivnou fermentdciou glukdzy, ktoré nepatria do
rodu Enterobacteriaceae. PouZiva sa v rdmci diagnostického
pracovného postupu ako pomocka pre lekdrov pri vybere
moznosti liecby pacientov s podozrenim na bakteridlne
infekcie. Tato pomdcka nie je automatizovang, je urcena len na
profesionalne poufZitie a nesltzi na sprievodnu diagnostiku.

Kompletny zoznam organizmov detegovanych pomocou
systému RapID NF Plus je k dispozicii v diferencialnej
tabulke pre systém RapID NF Plus.

2. ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Systém RapID NF Plus pozostava z (1) panelov RapID NF
Plus a (2) reagencie RapID NF Plus. Panely RapID NF Plus
su jednorazové plastové podnosy s 10 reakénymi dutinami,
ktoré obsahuju dehydrované reakéné Cinidla. Panel umozriuje
simultdnnu inokuldciu kazdej dutiny vopred stanovenym
mnoZstvom inokula. Suspenzia testovacieho organizmu v
inokulacnej tekutine RapID sa pouziva ako inokulum, ktoré
rehydratuje a iniciuje testovacie reakcie. Po inkubdcii panela
sa kazda testovacia dutina preskima z hladiska reaktivity
pozorovanim rozvoja farieb. V niektorych pripadoch sa
na zabezpecenie zmeny zafarbenia musia do testovacich
dutin priddvat reagencie. Vysledny vzorec pozitivneho a
negativneho testovacieho skore sa pouziva ako zdklad na
identifikaciu testovacieho izolatu porovnanim s hodnotami
pravdepodobnosti v diferenciacnej tabulke (Tabulka 4) alebo
pouzitim softvéru RaplD ERIC™.

3. PRINCIiP

VAROVANIE! Tento vyrobok obsahuje chemikalie, o ktorych

Tabulka 1. Principy a komponenty systému RapID NF Plus

lev sFat,e Kallfornlva zname, ze _sposobUJu vrodené chyby ¢.dutiny | Kod testu | Reaktivna prisada Mnoistvo | Princip €. bibliografie
alebo iné reprodukéné poskodenie. —L -
Nudzové telefénne Cislo: INFOTRAC — nonstop linka: Pred pridanim reagencie:
1-800-535-5053. Mimo USA volajte na nonstop linku: Hydrolyzou argininu sa uvoltiuju zasadité
001-352-323-3500 (reverzny hovor) 1 ADH Arginin 1,0% produkty, ktoré zvysuji hodnotu pH a menia | 1-3
6. SKLADOVANIE indikétor
8°C 2 TRD Alifaticky tiol 02% Pouzitim tlohtf) stIJblstratu sa znizuje hodnota 3
2ec pH a meni sa indikator.
Systém RaplD NF Plus, reagencie RaplD Nitrate A a bodové |3 EST Triglycerid 1,0% Hydrolyzou lipidov sa uvolfiuj mastné kyseliny, |, _
indolové reagencie RaplD by sa mali skladovat v origindlnych ktoré znizujd hodnotu pH a menia indikator.
obaloch pri teplote 2 — 8 °C aZ do ich poutZitia. Pred pouZitim 4 PHS p-nitrofenylfosfoester 0,1%
nechajte vyrobky ustélit pri izbovej teplote. NEZAMIENAJTE -nitrofenyl-N-acetyl-B
reagencie medzi réznymi systémami RaplD. Odstrarite |ba 5 NAG D-glukozaminid ! 0,1% Enzymaticka hydrolyza bezfarebného
pocet panelov potrebnych na testovanie. Znova utesnite glykozidu s néhradou arylu alebo fosfoesteru | 2, 3, 5, 6
plastové vrecko a urychlene ochladte na teplotu 2 — 8 °C. 6 aGLU p-nitrofenyl-a,D-glukozid 0,1% uvoliiuje ity o- alebo p-nitrofenol T
Panely sa musia poufit v ten |styvdgn, kedy boli vybraté zo 7 BGLU p-nitrofenyl-B,D-glukozid 0,1%
skladovacieho priestoru. Inokula¢na tekutina RapID by sa - - -
mala skladovat v origindlnej nadobe pri izbovej teplote 8 ONPG p-nitrofenyl, B, D-galaktozid 01%
(20 - 25 °C) aZ do jej pouzitia. Hydrolyzou mo&oviny sa vytvoria zasadité
7. DEGRADACIA VYROBKU 9 URE Mocovina 0,25 % produkty, ktoré zvy3uji hodnotu pH a menia | 1-3
P v X . indikdtor.

Tento vyrobok by sa nemal pouZzivat, ak (1) uplynul jeho datum il 'vé,or - —
exspirécie, (2) plastovy podnos je poskodeny alebo je poskodené 10 GLU Glukéza 1,0% PouZitim glukézy sa zniZuje hodnota pH a 1-3
veko, alebo (3) ak st badatelné iné zndmky degradécie. meni sa indikator.
8. ODBER, SKLADOVANIE A PREPRAVA VZORIEK Po pridani reagencie:
Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi manipulovat |4 PRO Prolin-B-naftylamid 0,1%

' S AL Aty — - .
v sulade s,naslec!UJuaml oollporucanym| usmerneniami. 5 PYR Pyrolidin-B-naftylamid 0,1% Enzymatické hydrolyza arylamidového
9. DODAVANE MATERIALY 6 GGT y-glutamyl B-naftylamid 0,1% substratu uvolfiuje volny B-naftylamin, ktory | 4, 6-10
20 panelov RapID NF Plus 7 TRY Tryptofan B-naftylamid 0,1% je zaznamenany reagenciou RaplD NF Plus.
¢ 20 formuldrov pre spravu b — PR -
o 1 reagencia RapID NF Plus (jedna plastova flasticka s kvapkadlom 8 BANA N-benzyl-arginin-p-naftylami 0.1%

obsahujuca reagenciu postacujucu pre 20 panelov) VyuZzitie vysledkov tryptofanu pri tvorbe

¢ 2 lepenkové podnosy na inkubaciu 9 IND Tryptofan 0,4 % indolu, ktory je zaznamenany pomocou 1-3
e 1 prirucka pre farby bodovej indolovej reagencie RaplD.
* Navod na pouzme’(IFU) VyuZitie vysledkov idnov dusika pri tvorbe
10. SYMBOLY V RAMCI OBSAHU 10 NO, Dusi¢nan sodny 1,0% dusitanu, ktory je zaznamenany pomocou 1-3
[ NFPlusPanels | Panely NF Plus reagencie RapID Nitrate A.

Testy pouzivajuce systém RaplD NF Plus su zalozené
na mikrobidlnej degradacii  Specifickych  substratov
zaznamenanych réznymi indikacnymi systémami. Zahrnuté
reakcie su kombinaciou beZnych testov a chromogénnych
testov samostatného substratu a st opisané v tabulke 1 nizsie.

4. REAGENCIE

Reagencia RaplID NF Plus (sucast stipravy) (15 ml/flasticka)
Reaktivna prisada na liter:
p-dimetylaminocinnamaldehyd...........cccccoveviiiinnnnne. 0,05g

Inokulaéna tekutina RapID
(R8325102, dodava sa samostatne)

..... 0,5¢g
............... 1000,0 ml

Demineralizovana voda...

Reagencia RaplID Nitrate A
(R8309003, dodava sa samostatne)

(15 ml/fradticka)

Kyselina sulfanilovd .........cccovvveiieiiniiinieesieieceeees 80g
Kyselina octova bez obsahu vody 280,0 ml
Demineralizovana voda 900,0 ml
Bodova indolova reagencia RapID

(R8309002, dodava sa samostatne) (15 ml/fTasticka)

p-Dimetylaminocinnamaldehyd .
Kyselina chlorovodikova
Demineralizovanad voda .........cccevvieienieieniinieeiens

5. VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tento vyrobok je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro
a mali by ho pouZivat riadne vyskolené osoby. Mali by sa
vykondvat bezpecnostné opatrenia spojené s mikrobidlnymi
nebezpecenstvami spravnou sterilizdciou vzoriek, nadob,
médii a testovacich panelov po poufiti. Je nutné dokladne si
prestudovat a dodrziavat pokyny.

Pristroj na opakované poutzitie by sa mal po poufZiti sterilizovat
akymkolvek vhodnym postupom, hoci preferovanou
metddou je sterilizacia v autoklave v trvani 15 minut pri
teplote 121 °C, jednorazové pomdcky by sa mali sterilizovat v
autoklave alebo spélit. Ak sa potencialne infekéné materidly
rozleju, mali by sa okamZite pozbierat pomocou pijavého
papiera a kontaminovand oblast by sa mala poutierat
pouZitim Standardného dezinfekcného prostriedku proti
baktériam alebo 70 % alkoholom. NEPOUZIVAITE chlérnan
sodny. Pomocky pouZité na pozbieranie rozliatych materialov
vratane rukavic by sa mali zlikvidovat ako nebezpeény
biologicky odpad.

Reagencie  nepouZivajte po uplynuti  vytlaceného
datumu exspiracie.
NepouZivajte, ak su badatelné akékolvek znamky

kontaminacie alebo zhorsenia stavu.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto
pomdckou, sa musi nahlésit vyrobcovi a kompetentnému
organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo
pacient sidlo. V pripade poruchy pomécku nepouzivajte.

Upozornenie!

1. Reagencia RapID NF Plus je toxickd a mbze spdsobit
Skody na Zivotnom prostredi. Je Skodliva pri vdychnuti,
kontakte s pokozkou alebo ofami, pripadne pri poZiti.
Mbze mat negativny vplyv na plodnost alebo poskodit
nenarodené dieta.

2. Reagencia RaplD Nitrate A a bodova indolova reagencia
RaplD moze spoOsobit podrazdenie pokozky, oi a
dychacich ciest.

3. Informacie o potencidlne nebezpeénych zlozkach a
podrobné informdcie o chemikalidch reagencie najdete
v karte bezpecnostnych udajov, ktora je k dispozicii na
webovej stranke spolo¢nosti, a na stitku vyrobku.

Zlozenie/informacie o zlozkach

2-metoxyetanol 109-86-4
Kyselina octova 64-19-7
Kyselina chlorovodikové 7647-01-0

NEBEZPE-|H335

Mbze spdsobit podrazdenie dychacich ciest

X H336 Méze spOsobit ospalost alebo zévraty
CENSTVO H360 Méze mat negativny vplyv na plodnost.
Méze poskodit nenarodené dieta
H373 Mbze sposobit poskodenie organov pri
dlh3ej alebo opakovanej expozicii
P201 Pred poufitim ziskajte $pecialne pokyny
P202 Nemanipulujte, kym si nepreditate
IBA USA a nepochopl’te vsetky bezpecnostné
opatrenia
P281 PouZivajte osobné ochranné prostriedky
podla poziadaviek
P260 Nevdychujte prach/vypary/plyny/aerosoly
P271 PouZivajte iba vo vonkajSom prostredi
alebo v dobre vetranych priestoroch
USA A EU P308 + P313 |V PRIPADE expozicie alebo pocitu

ohrozenia: Vyhladajte lekdrsku pomoc/
starostlivost

P304 + P340 [PO VDYCHNUTI: Presufite postihnutého na
erstvy vzduch a nechajte ho oddychovat v
polohe, v ktorej méze pohodine dychat.

P405 Uchovavajte uzamknuté

P403 + P233 | Uchovavajte na dobre vetranom mieste.
Nddobu uchovavajte tesne uzatvorenu

P501 Obsah/nadobu zlikvidujte vo schvdlenom

zariadeni na likvidaciu odpadu
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I Report Forms I Formulare pre spravu RapID

| NF Plus Reagent | Reagencia NF Plus

I Inkubaéné podnosy

KTORE

I Incubation Trays

11. POZADOVANE MATERIALY,
SUCAsTOU SUPRAVY

o Sluckové sterilizacné zariadenie

¢ Inokulacna slucka, tampdny, odberové nadoby

¢ Inkubdtory, alternativne environmentélne systémy

¢ Doplnkové média

¢ Organizmy na kontrolu kvality

* Reagencie na farbenie Gramovou metédou

e Mikroskopickeé sklicka

e Oxidacné reakéné cinidlo

* Bavinené tampdny

¢ Inokulacna tekutina RapID - 1 ml (R8325102)

¢ Reagencia RapID Nitrate A (R8309003)

* Bodovad indolova reagencia RapID (R8309002)

e McFarlandove Standardy turbidity ¢. 1 a ¢. 3 alebo ich
ekvivalenty (R20411 a R20413)

e Pipety

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (volitelné)

12. POSTUP

Priprava inokula:

1. Testovacie organizmy musia byt kultivované v Cistej
kulture, preskimané Gramovou metdédou farbenia
a pomocou oxiddzy pred pouZitim v systéme.

Poznamka: Oxiddzovy test by sa mal interpretovat
opatrne, ak sa pouZiva bakteridlna kultivacia z réznych
agarov, ktoré obsahuju farbiva, ktoré mézu interferovat
s interpretaciou.

2. Testovacie organizmy moézu byt odobraté z mnoiZstva
selektivnych a neselektivnych agarovych kultivaénych
médii. Odporucaju sa nasledujuce typy médii:
tryptdn-soéjovy agar (TSA) s alebo bez 5 % ovcej krvi,
MacConkeyho agar.

Poznamky:

e Niektoré média, ktoré obsahuju alebo su
doplnené monosacharidmi alebo disacharidmi, sa
neodporucaju, pretoze mozu potlacat glykolyticku
aktivitu a zniZovat selektivnost testu.

e Dosticky pouZité na pripravu inokula by mali byt
v najlepsom pripade staré 18 — 24 hodin. Pomaly
rastuce izolaty sa mo7u testovat pomocou dosticiek
starych 48 hodin.

e Poufitie inych ako odporuc¢anych médii méze zhorsit
vykonnost testu.

3. Pouzitim bavineného tampdnu alebo inokulac¢nej slucky
odoberte dostato¢né mnozstvo kultivacie z kultury
agarovej dosticky do inokulacnej tekutiny RapID (1 ml)
na dosiahnutie vizudlneho zakalenia rovného minimalne
McFarlandovmu Standardu turbidity ¢. 1 alebo jeho
ekvivalentu, ktoré by vsak nemalo prekro¢it McFarlandov
Standard turbidity €. 3 alebo jeho ekvivalent.

Poznamky:

e Suspenzie s vyrazne mensim zakalenim ako McFarlandov
Standard €. 1 budu viest k abnormalnym reakcidm.

e Bakteridlne suspenzie, ktoré si mierne zakalenejsie
ako McFarlandov Standard ¢. 1, nemaju vplyv na
vykonnost testu a odporucaju sa pre zasobné kultury
a kmene na kontrolu kvality. Suspenzie pripravené s
vyrazne vyssou turbiditou nez McFarlandov standard
¢. 3 v8ak mozu zhorsit vykonnost testu.

e Suspenzie by sa mali podla potreby dékladne premiesat.
e Suspenzie by sa mali pouZit do 15 minut od pripravy.

4. Agarovd dosticka sa moze naockovat z dovodu Cistoty
a akéhokolvek dalSieho testovania, ktoré sa mozie
vyzadovat, pouzitim slu¢ky vrchovato naplnenej
testovacou suspenziou zo skimavky s inokulacnou
tekutinou. Inkubujte dosticku 18 — 24 hodin pri teplote
35-37°C.

Inokulacia panelov RapID NF Plus:

1. Odtrhnite viecko panela nad inokulacnym otvorom
potiahnutim za zaklopku oznaéend ako ,Odtrhnut na
inokulaciu” smerom nahor a dolava.

2. Pomocou pipety jemne preneste cely obsah skimavky s
inokula¢nou tekutinou do pravého horného rohu panela.
Znovu utesnite inokulacny otvor panela zatlacenim
zéklopky spat na svoje miesto.

3. Po pridani testovacej suspenzie a zéroveri udrZiavanim
panela na vodorovnom povrchu naklorte panel smerom
od reakénych dutin v uhle priblizne 45° (pozri nizsie).

NIE SU

Reaction cavities

Inoculating Trough
(Back of Tray)

45°

4. Ked je panel nakloneny smerom dozadu, jemne
prekldpajte panel zo strany na stranu na rovnomerné
rozmiestnenie inokula pozdlz zadnych priedinkov tak,
ako je zndzornené na obrazku nizsie.

=

5. Prizachovanivodorovnej horizontdlnej polohy (najlepsie
to dosiahnete tak, ze dna reakénych dutin budu polozené
na doske pracovného stola) pomaly naklorte panel
dopredu smerom k reakénym dutindm, aZ kym inokulum
nepretecie pozdlz priecinkov do reakénych dutin (pozrite
nizsie). Takto by sa malo vietko inokulum odstranit zo
zadnej Casti panela.

Poznamka: Ak sa panel nakloni prilis rychlo, moze sa v spoji
testovacej dutiny zachytit vzduch, ¢o brani pohybu tekutiny.

Reaction Cavities
(Front of Tray)

/45°

6. Dajte panel spat do vodorovnej polohy. V pripade
potreby jemne poklepte na panel na doske pracovného
stola na odstranenie pripadného vzduchu uviaznutého
v dutindch.

Umiestnenie testovacieho panela RaplID NF Plus

Poznamky:

e Preskimajte testovacie dutiny, ktoré by mali byt
bez vzduchovych bublin a rovnomerne naplnené.
Mierne nezrovnalosti v naplneni testovacich dutin su
pripustné a nemaju vplyv na vykonnost testu. Ak je
panel vo velkej miere nespravne naplneny, musi sa
naockovat novy panel a nespravne naplneny panel sa
musi zlikvidovat.

e Dokoncite inokulaciu kaZdého panela a ziskajte
inokulaénu tekutinu pred inokuldciou dalSich panelov.

e Nenechdavajte inokulum odpocivat v zadnej &asti
panela prilis dlhy ¢as bez dokoncenia postupu.

Inkubdacia panelov RapID NF Plus:

Inkubujte inokulované panely pri teplote 35 — 37 °C
v inkubatore bez CO2 4 hodiny. Na [lahSiu manipulaciu
sa panely moézu inkubovat v lepenkovych inkubacénych
podnosoch dodanych v rdmci stpravy.

Poznamka: V pripade potreby sa po uplynuti ¢asu inkubacie
4 hodiny a pred pridanim akychkolvek reagencii mozu panely
RapID NF Plus vlozit do chladnicky (2 — 8 °C) na noc, aby sa
vysledky od¢itali nasledujice rano.

Hodnotenie panelov RapID NF Plus:

Panely RapID NF Plus obsahuju 10 reakénych dutin, ktoré
okrem oxiddzy poskytuji 18 hodnoteni testu. Testovacie
dutiny 4 az 10 plnia dve funkcie s dvomi samostatnymi
testmi v tej istej dutine. Testy s dvojitou funkciou sa najprv
hodnotia pred pridanim reagencie a poskytuju prvy vysledok
testu, nasledne sa rovnaka dutina hodnoti znova po pridani
reagencie a poskytuje druhy vysledok testu. Dutiny s dvojitou
funkciou testu, ktoré vyZaduju reagenciu RapID NF Plus, su
pri prvom teste oznacené nad listou a pri druhom teste pod
listou. Test s dvojitou funkciou 9, ktory vyZaduje bodovu
indolovu reagenciu RaplID, je oznadeny Ciarou pod testom,
ktory vyZaduje reagenciu, IND. Test s dvojitou funkciou 10,
ktory vyzaduje bodovu indolovu reagenciu RaplD, je oznaceny
okienkom zakreslenym okolo testu, ktory vyzaduje reagenciu.

€. dutiny 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kod testu ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU
PRO PYR GGT TRY

BANA IND NO.

Tabulka 2. Interpretacia testov pomocou systému RapID NF Plus* (priklady najdete v priru¢ke pre farby)

-~ 3 , X Reakcia 3
C. dutiny |Kod testu |Reagencia — - Komentare
Pozitivha I Negativna
Pred pridanim reagencie:
1 ADH Siadne Corvens ZIta alebo - Vyslreldolf py sa 'njal hodnptnt ako pozitivny len
svetlooranzova pri vyvoji jasnej Cervenej farby.
Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny,
len ak sa v dutine vyvinula ZIt3, zlata alebo
5. ZIta, zlatd Cervena alebo Zltooranzova farba. Na vrchu dutiny sa moze
2 TRD Ziadne M . . . s . . ,
alebo Zltooranzova oranzova vytvorit Zltkasta vrstva. Jemnym potrasenim
premiesajte panel a vyhodnotte podla krokov
uvedenych vyssie.
Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny, len
Siex . ak sa v dutine vyvinula ZIt3, zlata, Zltooranzova
Z1t3, zlatd, x . . .
5. N o Cervenad alebo alebo svetlooranzova farba. Na vrchu dutiny
3 EST Ziadne ZltooranZova . . Ny . . .
. . |tmavooraniova sa mdze vytvorit Cervend vrstva. Jemnym
alebo svetlooranzova . S .
potrasenim premiesajte panel a vyhodnotte
podla krokov uvedenych vyssie.
4 PHS
5 NAG ) ]
6 aGLU Ziadne ZIta Cira alebo svetlohnedd Vysledok b.y s2 me?I hodn,otlt’akovpo,zn'lvny, )
ak sa v dutine vyvinie akékolvek Zlté zafarbenie.
7 BGLU
8 ONPG
9 URE Siadne Corvens Zlt4, zItooijnzn,)va VYSk':‘,dOI_(, F)y sa 'njal hodn'otlt ako po;mvny len
alebo oranzova pri vyvoji jasnej Cervenej farby v dutine.
Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny len
pri jasnej Zltej farbe v dutine. Zaznamenajte
10 GLU Siadne Fits Modra, mocfrozelena farbu dunn\{?ko refere/ncuu do prlle§toru, ktgry
alebo zelena je na tento Ucel urceny vo formulari pre spravu,
ak by boli potrebné dalsie charakteristiky
na identifikdciu.
Po pridani reagencie:
4 PRO
P a PR . . , . y ,
5 PYR . ‘urpu,ro:/a, . Cira, Zltohneda, Len jasne sfarbeny substrat by sa mal povazovat
Reagencia fialova, Cervena, . " . X .
6 GGT . . svetlooranzova alebo |ako pozitivny. Bledé odtiene alebo zafarbenie
RapID NF Plus tmavooranzova velmi bledoruzova by sa mali povaZovat za negativne
7 TRY alebo tmavoruzova v P € ’
8 BANA
. . . . Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny pri vyvoji
Bod dol . . (o] leb . . . o )
9 IND reoa Z\ll'lacilg R:\ OIVDa Hned4 alebo Cierna E;fvn::;a alebo akéhokolvek odtieria hnedociernej farby. Vsetky
6 P ostatné farby by sa mali hodnotit ako negativne.
Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny pri
Reagencia RapID |Cervend Cira, #ltohned4 vyvoll akghokolvek o'dtlerla cervenel ale'bo
10 NO X . " oranzovej farby. Odtiene Zltej by sa mali
Nitrate A alebo oranzova alebo Zltd - ) . .
hodnotit ako negativne. Poznamka: Reagencia
RaplD Nitrate B sa NEVYZADUJE.

*POZNAMKA: Vysledky panelov by sa mali odéitat tak, Ze sa pozriete cez reakéné dutiny oproti bielemu pozadiu.



Tabulka 3. Tabulka kontroly kvality pre panely RapID NF Plus

16. Kitch, T., M.R. Jacobs, and P.C. Appelbaum. 1991. Abstract C-215.
Abstracts of the 91st General Meeting of the American Society

Organizmus apH | TRD | Est | pHs | NaG | aGu [peu [ onee | ure | Gw | pro | PR | GeT | TRY | BANA | IND | NO, for Microbiology. ASM, Washington, D.C. .

- " 17. Kitch, T., M.R. Jacobs, and P.C. Appelbaum. 1992. J. Clin.
Acinetobacter baumannii ° ATCC™ 19606 - - + (-) - - - - - (+) - - - (=) - - - Microbiol. 30:1267-1270.
Aeromonas hydrophila ® ATCC™ 35654 + + + + + - + + (-) + + (-) (-) - (-) + + 18. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality

X - X - Control for Commercial Microbial Identification Systems;
i{l’_zc'z:lfftg(;’;%’a menigoseptica ) “) v (+) ¥ + +) “) - _ N N N N N + _ Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.

18. LEGENDA K SYMBOLOM

Oligella ureolytica ® ATCC™ 43534 (-) - - - - - - - + - \Y% - + (-) - - (+)

+, pozitivne; —, negativne; V, premenlivé; (-), zvyCajne negativne; (+), zvycajne pozitivne.

2Predtym oznacované ako Acinetobacter calcoaceticus

bKIi¢ové kmene indikatora demonstruju prijatelnd vykonnost najviac labilného substratu v systéme a reaktivitu vo vyznamnom pocte jamiek podla odporuéani intitatu Clinical and Laboratory Standards Institute pre

racionalnu kontrolu kvality.*®

1. Pevne pridiZajte panel RapID NF Plus na doske
pracovného stola, odlepte viecko s etiketou nad
reakénymi dutinami potiahnutim uska vpravo dolu
smerom nahor a dolava.

2. Bez pridania akychkolvek reagencii od¢itajte hodnoty

dutin 1 (ADH) aZz 10 (GLU) zlava doprava pouZitim
prirucky s farbami a prirucky na interpretaciu, ktoré su
uvedené v tabulke 2. Vysledky panelov by sa mali od¢itat
tak, Ze sa pozriete cez reakéné dutiny oproti bielemu
pozadiu. Pri testoch s dvojitou funkciou zaznamenajte
vysledky hodnotenia do prislusnych policok vo formulari
spravy pouzitim kédu testu nad listou.
Poznamka: Zaznamenajte farbu dutiny 10 (GLU) do
priestoru, ktory je na tento uUcel k dispozicii vo formulari
spravy. Modra signalizuje alkalizaciu, zelend signalizuje
oxidaciu a ZlItd signalizuje fermentaciu. Tieto informacie
mozu byt uzitoéné ako individudlne charakteristiky pri
rieSeni presahov pravdepodobnosti.

3. Pridajte nasledujlce reagencie do oznacenych dutin:

e Pridajte 2 kvapky reagencie RapID NF Plus do dutin 4 médiu prilis dlhy ¢as, mozu poskytovat nezvycajné vysledky. 1.  Blazevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of Biochemical . »
(PRO) aZ 8 (BANA). e Kmene pre kontrolu kvality by sa mali skladovat Tests in Diagnostic Microbiology. John Wiley & Sons, New York, NY. Eurépskom spolocenstve

e Pridajte 2 kvapky indolovej bodovej reagencie RapID zmrazené alebo lyofilizované. Pred pouzitim by sakmene 2. Murray, PR, E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H. UK Hodnotené v sulade s poZziadavkami
do dutiny 9 (URE/IND). na kontrolu kvality mali preniest 2 — 3-krat z uloZiska Yolken 1999. Manual of Clinical Microbiology. 7th ed. ASM Press, CA Spojeného kralovstva

e Pridajte 2 kvapky reagencie RapID Nitrate A do dutiny

10 (GLU/NO3). system(?m RapI.D’NF P'fJS' . ., L Bacteriology. Vol. 1. Williams and Wilkins, Baltimore, MD. Eurépskej Unie
Poznamka: Musi sa pousit len indolovd bodova © Formuldcie, aditiva a ingrediencie kultivatného média  ,  \j5craddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification

reagencia RaplD. Kovacsova alebo Ehrlichova indolova
reagencia neposkytne uspokojivé vysledky.
4. Nechajte posobit minimdlne 30 sekind, nie vsak viac ako

‘Predtym oznacované ako Flavobacterium meningosepticum

napodobniuje znamu reaktivitu pre taxény zaznamenané
v databdze systému RaplD. Tieto vzorce sa porovnavaju
pomocou diferencialnej tabulky RapID NF Plus (tabulka 4)
alebo odvodenim mikrokédu a pouZitim systému ERIC.

14. KONTROLA KVALITY

Vsetky Ccisla SarZi systému RapID NF Plus boli testované
pouzitim nasledujucich organizmov na kontrolu kvality
a boli stanovené ako prijatelné. Testovanie kontrolnych
organizmov by sa malo vykonavat v silade so stanovenymi
laboratérnymi postupmi kontroly kvality. Ak sa zaznamenaju
nezvycajné vysledky kontroly kvality, vysledky pre pacientov
by sa nemali hlasit. V tabulke 3 s uvedené olakavané
vysledky pre zvolenu batériu testovacich organizmov.
Poznamky:

e Kontrola kvality reagencie RapID sa vykonava ziskanim
ocakdvanych reakcii pre testy, ktoré vyZaduju pridanie
reagencii (dutiny 4 — 10).

e Organizmy, ktoré sa opakovane prenasali v agarovom

do agarového média, ktoré sa odporuca na pouzitie so

sa u jednotlivych vyrobcov liSia a mézu sa liSit aj medzi
jednotlivymi 3arZzami. V doésledku toho méze mat
kultivaéné médium vplyv na zdkladnu enzymatickd

RapID NF Plus. PouZitie organizmov, ktoré nie su
$pecificky uvedené, moéze viest k nespravnej identifikdcii.

5. Ocakavanéhodnoty uvedené pre testy pomocou systému
RaplD NF Plus sa moézu lisit od vysledkov beznych testov
alebo predchadzajucich hlasenych informacii.

6. Presnost systému RaplD NF Plus je zaloZend na
Statistickom pouZiti mnoZstva Specidlne navrhnutych
testov a exkluzivnej patentovanej databaze. Pouzitie
akéhokolvek samostatného testu systému RaplD NF
Plus na stanovenie identifikacie testovacieho izolatu
podlieha chybe vlastnej pre samotny test.

16. VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Katalégové Cislo

Diagnostickd zdravotnicka pomécka in vitro

Pozrite si navod na poutzitie (IFU)

Teplotné obmedzenia (teplota pri skladovani)

Obsah postacuje na <N> testov

NepoufZivajte, ak je balenie poskodené

NepouZivajte opakovane

Kéd sarze

Vykonnostné charakteristiky systému RapID NF Plus
boli stanovené laboratérnym testovanim referencnych
a zdsobnych kultur v spolo¢nosti Remel a prostrednictvom
klinickych  hodnoteni  pouzitim  cerstvych  klinickych
a zasobnych izolatov.**%”
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Datum spotreby (Datum exspiracie)

Dovozca

Jedinecny identifikator pomocky

Autorizovany zastupca v

Hodnotené v stlade s poziadavkami

Vyrobca

RapID™ a ERIC™ su ochranné znamky spolo¢nosti Thermo Fisher

A . " e > aktivitu uréenych kmenov na kontrolu kvality. Ak sa 1:384-389. Scientific a jej dcérskych spolognosti. ATCC™ je registrovand ochranna
3 minuty, aby sa substrat zafarbil. Odcitajte vysledky a isledky kmef K lu kvality Iigia od dench ) - . . PR - )
vyhodnotte dutiny 4 a2 10. Pri testoch s dvojitou funkciou vysledky kmena na Qntro u Kva |ty_|S|a od uvedeneno 6. Humble, W.M., A. King, and I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol. znamka spolo¢nosti American Type Culture Collection.
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Sarze alebo od iného vyrobcu. B. 84:245-251.

5. Zaznamenajte reakciu oxidazy pre testovaciizolat do okienka,
ktoré je na tento ucel k dispozicii vo formulari spravy.

6. Na identifikaciu si pozrite mikrokdd ziskany vo formulari
spravy v systéme ERIC.

13. VYSLEDKY A ROZSAH OCAKAVANYCH HODNOT

Diferencialna tabulka RapID NF Plus (tabulka 4) zndzorriuje
ocakavané vysledky pre systém RapID NF Plus. Vysledky v
diferencidlnej tabulke su vyjadrené ako séria pozitivnych
percentudlnych hodnét pre kazdy systémovy test. Tieto
informdcie Statisticky podporuju pouzitie kazdého testu a

poskytuju prostrednictvom Ciselného kédovania digitélnych podfa Gramovej metody farbenia a kultivacia na Abstracts of the 91st General Meeting of the American Society Verzia Datum zavedenych dprav
vysledkov testu zaklad pre pravdepodobnostny pristup na selektivnych agarovych médiach. for Microbiology. ASM, Washington, D.C. IFU8311005 Januar 2024

identifikaciu testovacieho izolatu.

Identifikdcie sa vykondvaju pomocou individualnych
hodnoteni testu z panelov RapID NF Plus v kombindcii s dalSimi
laboratérnymi Gdajmi (ako st napriklad farbenie Gramovou
metddou, oxiddza, kultivdcia na diferencidlnych alebo
selektivnych médiach) na vytvorenie vzorca, ktory Statisticky

15. OBMEDZENIA

1. PouZitie systému RapID NF Plus a interpretdacia vysledkov
vyZzaduju, aby mal kompetentny mikrobioldg prislusné
znalosti, aby bol obozndmeny s laboratérnymi postupmi
a vyskoleny v oblasti vSeobecnych mikrobiologickych
metdd, a ktory vyuZiva zdravy Usudok, Skolenia, skisenosti,
informacie o vzorkach a dalSie prislusné postupy pred
nahlasenim identifikacie ziskanej pouZzitim tohto systému.

2. Pri pouZiti systému RapID NF Plus by sa mali brat do
uvahy zdroje vzoriek, reakcia oxiddzy, charakteristiky

3. Systém RapID NF Plus by sa mal pouzivat s Cistymi
kultirami testovacich organizmov. PouZivanie zmieSanych
mikrobialnych populacii alebo priame testovanie klinického
materialu bez kultiry bude viest k neur¢itym vysledkom.

4. Systém RaplD NF Plus je navrhnuty na pouZivanie
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Aktualizované Tabulka 2.

Vytlacené v Spojenom kralovstve

s taxonmi uvedenymi v diferencidlnej tabulke
Tabulka 4 — diferencialna tabulka RapID NF Plus (pozrite si ¢ast 13)
Organizmus ADH TRD EST PHS NAG aGLU BGLU ONPG URE GLU PRO PYR GGT TRY BANA IND NO3 OXI
Acinetobacter — druhy. 2 2 96 13 3 0 0 0 7 50 5 4 1 18 7 0 0 0
Actinobacillus ureae 0 0 0 98 0 0 0 0 99 95 0 0 0 0 0 0 98 95
Aeromonas caviage 12 80 90 86 98 0 92 96 2 98 99 1 11 0 91 94 95 98
Aeromonas hydrophila 79 71 92 88 98 0 90 76 4 93 95 4 8 2 27 96 96 98
Aeromonas veronii — biologicka skupina sobria 70 4 96 79 95 0 0 91 2 95 99 0 18 36 79 98 98 98
Aeromonas veronii — biologicka skupina veronii 0 2 98 77 98 9 95 14 96 93 92 0 2 4 0 96 96 95
Agrobacterium radiobacter 26 6 1 77 98 96 96 26 94 1 92 98 31 76 92 0 88 98
Alcaligenes faecalis 0 56 3 79 0 2 0 0 2 0 4 0 2 11 9 0 2 99
Alcaligenes piechaudii 2 81 3 29 0 18 0 0 4 0 26 22 3 3 40 0 96 98
Alcaligenes xylosoxidans 6 96 4 86 0 2 0 0 9 0 57 98 4 6 1 0 98 98
Bergeyella zoohelcum ° 87 22 2 76 0 0 0 0 95 0 78 0 93 98 84 87 0 98
Bordetella bronchiseptica 2 39 0 96 0 0 0 0 98 0 6 8 0 5 0 0 90 99
Branhamella catarrhalis’ 0 0 99 3 0 0 0 0 0 0 1 0 0 82 0 0 39 98
Brevundimonas diminuta 7 2 14 92 89 2 0 0 2 2 98 7 70 81 90 0 0 99
Brevundimonas vesicularis 0 8 40 71 5 92 38 0 0 0 90 0 9 90 98 0 7 99
Brucella anthropi " 42 95 0 1 27 8 3 2 93 1 98 97 98 92 97 0 99 98
Burkholderia cepacia 8 2 95 67 24 0 9 5 4 17 55 1 92 9 6 0 9 52
Burkholderia gladioli 0 0 99 67 81 0 0 0 0 0 90 90 57 87 0 0 2 2
Burkholderia pseudomallei 11 62 99 89 98 0 0 0 2 0 71 2 99 7 2 0 97 99
CDCIVC-2 1 11 86 33 0 4 0 0 99 0 12 15 2 2 0 0 0 98
CDCNO-1 0 0 88 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 98 0
Chromobacterium violaceum 96 4 30 79 82 0 0 0 0 79 4 20 99 0 11 6 56 90
Comamonas testosteroni 0 73 72 62 0 0 0 0 2 0 0 0 39 0 0 0 93 98
Delftia acidovorans ' 2 93 8 83 0 0 0 0 2 0 0 36 94 4 0 0 97 99
Elizabethkingia meningoseptica ® 2 12 28 88 98 96 91 24 3 2 90 96 95 95 96 96 2 98
Empedobacter brevis P 0 40 0 87 0 0 0 0 7 0 97 98 96 95 97 93 0 98
Flavobacterium Ilb 0 62 39 93 95 98 95 5 32 6 3 90 95 95 80 91 27 98
Flavobacterium Ili 79 0 4 30 98 96 97 69 20 0 0 92 95 96 95 92 0 98
Grimontia hollisae ° 0 0 13 98 8 0 0 0 0 37 0 96 0 0 0 74 89 98
Kingella dentrificans 0 0 4 0 0 0 0 0 0 93 98 0 0 0 0 0 92 98
Kingella kingae 0 0 0 88 0 0 0 0 0 81 11 0 0 69 1 0 0 99
Methylobacterium — druhy. 0 0 86 32 2 2 0 0 99 0 45 16 5 5 21 0 6 90
Mannheimia haemolytica' 0 29 0 90 0 97 12 86 0 86 0 0 79 9 0 0 90 84
Moraxella atlantae 0 0 38 96 0 0 0 0 0 0 0 18 68 89 0 0 1 99
Moraxella lacunata 0 0 91 88 0 0 0 0 0 0 12 0 1 0 35 0 96 99
Moraxella lincolnii 0 0 98 0 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 0 0 0 99
Moraxella nonliquefaciens 1 0 91 4 0 0 0 0 0 0 11 0 6 4 0 0 76 99
Moraxella osloensis 0 5 94 67 0 0 0 0 0 0 11 24 13 24 2 0 2 99
Myroides odoratimimus © 20 51 46 97 4 0 0 1 92 0 1 98 80 76 8 0 2 95
Neisseria weaveri/elongata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 4 0 0 29
Oligella ureolytica (IVe) 4 8 1 2 0 0 0 0 98 0 71 4 99 12 0 0 16 99
Oligella urethralis 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 30 0 99 14 0 0 0 99
Pasteurella aerogenes 0 0 3 84 0 0 0 96 98 98 0 0 68 7 0 0 97 94
Pasteurella multocida 0 13 0 98 4 11 0 14 0 95 0 0 1 9 0 98 94 97
Plesiomonas shigelloides 89 0 4 96 98 3 0 79 31 88 98 0 0 11 0 96 94 98
Pseudomonas aeruginosa 96 87 78 70 1 0 9 1 26 4 91 69 98 9 11 0 84 98
Pseudomonas alcaligenes 22 3 5 0 1 0 0 0 7 0 9 0 97 11 9 0 91 99
Pseudomonas fluorescens/putida 95 6 12 29 0 0 0 0 11 1 98 24 78 61 70 0 2 98
Pseudomonas luteola @ 67 2 2 67 0 2 95 91 14 21 98 88 86 86 95 0 20 2
Pseudomonas mendocina (Vb-2) 98 2 24 84 0 0 0 0 5 0 99 0 98 14 69 0 97 99
Pseudomonas oryzihabitans 2 0 86 89 0 9 9 0 5 0 98 59 41 86 83 0 0 0
Pseudomonas oleovorans ™ 47 1 6 13 0 0 0 0 0 0 92 0 99 10 5 0 97 98
Pseudomonas stutzeri (Vb-1) 0 9 15 8 0 20 0 0 2 1 98 0 96 25 89 0 94 99
Pseudomonas — skupina 2 0 0 4 0 0 0 0 89 92 0 98 98 99 0 0 0 0 98
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 6 2 71 0 0 2 0 0 98 0 9 0 2 12 2 0 40 98
Ralstonia pickettii 9 0 2 89 14 2 6 2 0 36 4 11 98 88 2 0 0 22 99
Rodentibacter pneumotropicus * 0 0 0 98 0 82 0 83 94 90 0 0 90 0 0 90 95 92
Roseomonas — druhy. 0 0 93 60 3 90 0 0 93 0 90 8 1 34 9 0 3 83
Shewanella putrefaciens 0 70 29 95 96 0 5 0 4 1 96 86 88 92 82 0 93 99
| Sphingobacterium multivorum (Ilk-2) 4 5 7 18 97 92 96 88 95 3 1 90 73 90 14 0 9 89
| Sphingobacterium spiritivorum (Ilk-3) 18 0 31 2 89 91 95 72 13 9 0 98 70 81 89 0 0 92
| Sphingomonas paucimobilis 0 11 86 42 70 90 93 62 0 9 72 88 93 19 86 0 3 70
Stenotrophomonas maltophilia 18 86 88 91 37 24 91 2 30 4 98 5 97 38 72 0 14 4
Suttonella indologenes 13 15 49 90 0 0 0 0 0 95 7 0 92 40 28 99 0 98
Vibrio alginolyticus 0 0 87 95 95 2 3 0 0 90 98 48 26 22 97 89 95 98
Vibrio cholerae 0 2 28 98 98 0 2 88 0 98 9 0 5 16 0 98 98 98
Vibrio damselae " 78 0 0 98 90 0 0 0 0 77 0 94 0 11 0 0 80 98
Vibrio fluvialis/furnissii 90 44 29 92 98 0 8 41 0 99 98 68 2 13 0 11 97 98
Vibrio mimicus 2 0 0 92 99 0 0 78 0 99 0 4 0 4 0 93 96 98
Virbio parahaemolyticus 2 11 88 96 84 0 0 2 9 98 98 56 0 18 98 97 98 97
Vibrio vulnificus 1 2 28 88 81 2 39 63 4 84 99 66 2 31 0 94 86 89
Weeksella virosa (lIf) 0 98 5 34 0 0 0 2 0 0 0 98 5 98 96 78 0 98
2 Predtym oznacované ako Weeksella zoohelcum ¢ Predtym oznacované ako Myroides odoratus a este predtym /' Predtym oznacované ako Moraxella phenylpyruvica /' Predtym oznacované ako Moraxella catarrhalis "Predtym oznacované ako Vibrio damsela
b Predtym oznacované ako Flavobacterium meningosepticum ako Flavobacterium odoratum 9 Predtym oznacované ako Burkholderia pickettii K Predtym oznacované ako Pasteurella pneumotropica ° Predtym oznacované ako Vibrio hollisae
a Chryseobacterium meningosepticum 4 Predtym oznaované ako Chryseomonas luteola " Predtym oznaované ako Ochrobactrum anthropi (vd) ! Predtym oznalované ako Pasteurella haemolytica P Predtym oznacované ako Flavobacterium breve
¢ Predtym oznacované ako Flavimonas oryzihabitans " Predtym oznacované ako Comamonas acidovorans ™ Predtym oznaCované ako Pseudomonas pseudoalcaligenes AT01500C
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