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1. INTENDED USE

Remel RapID™ ONE System is a qualitative micromethod using
enzyme reactions to identify clinical isolates grown on agar of oxidase
negative, Gram-negative 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 RaplD ONE
system is provided in the RapID ONE Differential Chart.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

RapID ONE System is comprised of (1) RapID ONE Panels and (2)
RapID ONE Reagent. RapID ONE Panels are disposable plastic trays
with 18 reaction cavities, which contain dehydrated reactants. The
panel allows for the 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 of test results with the probability values in the
Differential Chart (Table 4), or by use of the RapID ERIC™ software.

3. PRINCIPLE

The tests used in the RaplD ONE System are based on microbial
degradation of specific substrates detected by various indicator
systems. The reactions employed are a combination of conventional
tests and single-substrate chromogenic tests, described in Table 1.

4. REAGENTS

RapID ONE Reagent (provided with kit)

(15 mi/Btl)

Reactive ingredient per liter:
p-Dimethylaminocinnamaldehyde .........ccccooeiiiiiiiiiiiiiieee 0.06g

RaplID Inoculation Fluid
(R8325106, supplied separately) (2 ml/tube)

............................................................................................. 6.0g

Demineralized Water..

RaplID Spot Indole Reagent
(R8309002, supplied separately)

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

5. 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.

(15 mi/Btl)

....100.0 ml
....... 900.0 ml

Do not use reagents beyond the printed expiration dates.

Do not use if there is 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. RaplD ONE 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 Spot Indole Reagent may cause irritation to skin, eyes, and
respiratory system.

3. Refer to Safety Data Sheet 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 Number: 1-800-535-5053

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

DANGER H315 Causes skin irritation

H319 Causes serious eye irritation

H335 May cause respiratory irritation

H336 May cause drowsiness or dizziness

H360 May damage fertility. May damage the
unborn child

US ONLY

H373 May cause damage to organs through
prolonged or repeated exposure

P201 Obtain special instructions before use

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

US & EU P281 Use personal protective equipment as

required

P264 Wash face, hands and any exposed skin
thoroughly after handling

P280 Wear eye/face protection

P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/
vapors/spray

P271 Use only outdoors or in a well-ventilated
area

P308+313 | IF exposed or concerned: Get medical
advice/attention

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

P302+P352 | IF ON SKIN: Wash with plenty of soap
and water

P332+P313 | If skin irritation occurs: Get medical
advice/attention

P362 Take off contaminated clothing and wash
before reuse

P305+P351 | IF IN EYES: Rinse cautiously with water

+P338 for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do.
Continue rinsing

P337+P313 | If eye irritation persists: Get medical
advice/attention

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

6. STORAGE

Table 1. Principles and Components of the RaplD ONE System

Jﬂﬂuc Cavity # Test Code | Reactive Ingredient Quantity Principle Bibliography #
2°C
Hydrolysis of urea produces basic products
RapID ONE System and RapID Spot Indole Reagent should be stored |1 URE Urea 0.25% which raise the pH and change the indicator | >
in their original containers at 2-8°C until use. Allow products to > ADH Arei L0%
equilibrate to room temperature before use. DO NOT interchange rginine ihddd Hydrolysis of the amino acid substrate
reagents among different RaplD systems. Remove only the numberof |3 0oDC Ornithine 1.0% produces basic products which raise the pH | 1, 3
panels necessary for testing. Reseal the plastic pouch and promptly 4 LDC Lysine 1.0% and change the indicator.
;ftxnttorZ»S Cr'{ Palgellz mulsttli)enusleq;h: sa:’zebda\; tregl i‘rfetren;oynedl Utilization of the thiol compound produces
° S orage. Rap ocufation Fiul f ou . € stored in Its origina 5 TET Aliphatic thiol 0.2% acidic products which lower the pH and 4
container at room temperature (20-25°C) until used. .
change the indicator.
7. PRODUCT DETERIORATION Hydrolysis of the fatty acid ester releases
This product should not be used if (1) the expiration date has passed, 6 LIP Fatty acid ester 1.0% acidic products which lower the pH and 3,4
(2) the plastic tray is broken or the lid is compromised, or (3) there are change the indicator.
other signs of deterioration. 7 KSF Sugar aldehyde 1.0% Utilization of the carbohydrate substrate
8. SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, AND TRANSPORT s saL Sorbitol 1o% produces acidic products which lower the 3,4
orbito . A
Specimens should be collected and handled following recommended 0 pH and change the indicator.
guidelines.®? 9 GUR p-Nitrophenyl-B, D-glucuronide |0.1%
9. MATERIALS SUPPLIED 10 ONPG o-Nitrophenyl-B, D-galactoside |0.1%
20 RapID ONE Panels 11 BGLU p-Nitrophenyl-B,D-glucoside 0.1% Enzymatic hydrolysis of the colorless
- - aryl-substituted glycoside or phosphoester 1,3,4-7
¢ 20 report forms -Nitrophenyl-B,D-xyloside 1% M .
20 report fi 12 BXYL p-Nitrophenyl-B,D-xylosid 0.1% r yellow o- or p-nitrophenyl.
* RapID ONE Reagent (one plastic dropper-bottle containing reagent p-Nitrophenyl-N-acetyl-B,
.. 13 NAG - 0.1%
sufficient for 20 panels), D- glucosaminide
e 2 chipboard incubation trays Utilization of malonate produces basic
« 1 color guide 14 MAL Malonate 0.5% products which raise the pH and change the | 1,3
e Instructions for use (IFU). indicator
.y - S - - -
10. CONTENTS SYMBOLS 15 PRO Proline-B-naphthylamide 0.1% Entz)ymatlc h}/drolysfm of the arhylsnlndg
16 GGT y-Glutamyl- B- naphthylamide | 0.1% substrate releases free B-naphthylamine 2,7
| ONE Panels | ONE Panels which is detected with the RapID ONE ’
| - - | faolD R . 17 PYR Pyrrolidonyl- B- naphthylamide | 0.1% Reagent.
eport Forms ap eport Forms Utilization of the carbohydrate substrate
I ONE Reagent I ONE Reagent 18 ADON Adonitol 1.0% p;odu;eshacidictzroqticlts 1\:Nhich lower the 1,3
pH and change the indicator.
| Incubation Trays | Incubation Trays Utilization of tryptophane results in the
18 IND Tryptophane 0.4% formation of indole which is detected with 1-3
11. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED RaplD Spot Indole Reagent.

* Loop sterilization device

* Inoculating loop, swab, collection containers,
 Incubators, alternative environmental systems,
* Supplemental media

¢ Quality control organisms

e Gram stain reagents

* Microscope slides

* Oxidase reagent

¢ Cotton swabs

¢ RaplID Inoculation Fluid - 2 ml (R8325106)

* McFarland #2 turbidity standard or equivalent (R20412)
® Pipettes

* RaplID Spot Indole Reagent (R8309002)

 ERIC (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.

Notes:

e Only oxidase-negative, Gram-negative bacilli should be
tested using the RapID ONE System. Oxidase-positive bacilli
should be tested using the RapID NF Plus System (R8311005).

e 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:

Nonselective Media: Tryptic Soy Agar (TSA) with blood.

Differential or Selective Media: Hektoen Enteric (HE)
Agar; MacConkey Agar; Eosin Methylene Blue (EMB) Agar;
Desoxycholate Agar; Salmonella-Shigella (SS) Agar.

Notes:

e Plates used for inoculum preparation 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 RaplID Inoculation Fluid
(2 ml) to achieve a visual turbidity equal to a #2 McFarland
turbidity standard or equivalent.

Notes:

e Suspensions significantly less turbid than a #2 McFarland
standard will result in aberrant reactions.

e Bacterial suspensions that are slightly more turbid than a
#2 McFarland standard will not affect test performance and
are recommended for stock cultures and quality control
strains. However, suspensions prepared with a turbidity far
greater than a #2 McFarland standard will 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 at least 18-24 hours at 35-37°C.

Inoculation of RapID ONE 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. Using a 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. Afteradding the test suspension, and while keeping the panel on
alevel surface, tilt the panel back away from the reaction cavities
at approximately 45° (see below).

Biochemical Wells

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.

=

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)

/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 new panel should be inoculated and the
misfilled panel discarded.

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

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

Incubation of RapID ONE Panels:

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

RapID ONE Panel Test Location

Scoring of RapID ONE Panels:

RapID ONE panels contain 18 reaction cavities that provide 19 test
scores. Test cavity 18 is 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. Test cavities 15 through 17 require RapID ONE Reagent
and are designated with a box drawn around them. Bifunctional test
18, which uses RaplID Spot Indole Reagent, is designated with a box
drawn around the reagent-requiring test.

1. While firmly holding the RapID ONE panel on the bench top, peel
off the label lid over the reaction cavities by pulling the lower
right hand tab up and to the left.

2. Add 2 drops of RapID ONE Reagent to cavities 15 (PRO) through
17 (PYR).

3. Read and score cavities 1 (URE) through 18 (ADON) from left to
right using the interpretation guide presented in Table 2 and the
color guide. Panels should be read by looking down through the
reaction wells against a white background. Record test scores
in the appropriate boxes on the report form using the test code
above the box for the bifunctional test.

4. Add 2 drops of RapID Spot Indole Reagent to cavity 18 (ADON/
IND).

Note: Only RaplD Spot Indole Reagent (R8309002) should
be used. Kovacs’ or Ehrlich’s Indole reagent will not provide
satisfactory results.

5. Allow at least 10 seconds but no more than 2 minutes for color
development.

6. Read and score test cavity 18 (IND). Record the score in the
appropriate box of the report form.

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

13. RESULTS AND RANGE OF EXPECTED VALUES

The RaplD ONE Differential Chart (Table 4) illustrates the expected
results for the RaplD ONE System. Differential Chart results 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 ONE
panels in conjunction with other laboratory information (e.g., Gram
stain and oxidase) to produce a pattern that statistically resembles
known reactivity for taxa recorded in the RapID System database.
These patterns are compared through the use of the RaplD ONE
Differential Chart, or by derivation of a microcode and the use of ERIC.

Cavity # 1 2 3 4 5 6 7 8

9 0 n 12 13 14 |15 16 17| 18

Test Code URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG PBGLU BXYL NAG MAL |PRO GGT PYR | ADON
RaplD ONE Reagent || IND
Table 2. Interpretation of RapID ONE System Tests*
Reaction
Cavity # Test Code |Reagent — - Comments
Positive Negative
Only the development of a distinct
1 URE None Red or violet Yellow or orange red or violet color should be scored as
positive.
2 ADH Only the development of a distinct,
3 onc Bright purple or Yellow, gray, straw, bright purple or blue color should be
None scored as positive. Shades of yellow,
blue or yellow-green
4 LDC gray, straw, brown, or green should be
scored as negative.
5 TET Only the development of a distinct
6 LIP yellow color throughout the well should
7 KSF None Yellow Red or orange be scored as posmvg. Layers of yellow
color should not be interpreted as
8 SBL positive. Cavities may be mixed with an
applicator stick to aid reading.
9 GUR Only the development of a distinct
10 ONPG yellow color should be scored as
11 BGLU None Yellow Clear or tan positive. Very faint yellow tints or
12 BXYL equivocal colors should be scored as
13 NAG negative.
Only the development of a distinct
14 MAL None Red Yellow or orange red color should be scored as positive.
& Shades of orange should be scored as
negative.
15 PRO Any development of a violet, purple, or
16 GGT RapID ONE Reagent Violet, pu‘rple, red, Clear, yellow, Qrange, distinct red orj Qark pink color should' be
or dark pink or very pale pink scored as positive. Pale orange or faint
17 PYR pinks should be scored as negative.
. Any development of a yellow or
18 ADON None \::!gvx;or very light F:j_g:aiarek yellow-orange color throughout the
g g cavity should be scored as positive.
RapID Spot Brown, black, or Any development of a brown, black,
19 IND Orange or red or purple color should be scored as
Indole Reagent purple positive

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



Table 3. Quality Control Chart for RapID ONE Panels

19. SYMBOL LEGEND

Organism URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR | ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXi E Cata|0gue Number

Proteus vulgaris ATCC® 6380 + Vv - - + - - - - - Vv - - - - + - - + _
Escherichia coli® ATCC® 25922 - - + (+) - - _ (+) ¥ + _ _ _ _ _ _ _ _ N _ In Vitro Diagnostic Medical Device
Pseudomonas aeruginosa _ _ _ _ _ _ _ _ _ Consult Instructions for Use (IFU
ATCC® 27853 v * v v v * v + + v + (IFU)
Enterobacter aerogenes® Temperature Limitations (Storage temp.)
ATCC® 13048 - - + + - - + + - + + + + + \% Vv + + - -

+, positive; —, negative; V, variable; (+), usually positive Contains sufficient for <N> tests

2 Key indicator strains demonstrate acceptable performance of the most labile substrate in the system and reactivity in a

recommendations for streamlined quality control.**

14. QUALITY CONTROL

All lot numbers of the RapID ONE System have been tested using the
following quality control organisms (Table 3) 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 15-18).

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 ONE System.

. 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 RaplD ONE System and the interpretation of
results requires the knowledge of a competent microbiologist,

3. The RaplD ONE 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.

4. The RapID ONE System is designed for use with the taxa listed
in the RapID ONE Differential Chart. The use of organisms not
specifically listed may lead to misidentifications.

5. Expected values listed for RaplD ONE System tests may
differ from conventional test results or previously reported
information.

6. The accuracy of the RapID ONE 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 ONE System to establish the identification of a test
isolate is subject to the error inherent in that test alone.

16. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance characteristics of RapID ONE System 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 ONE Differential Chart
Organism URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri ® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii ¢ 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ® 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana ¢ 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes ? 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia * 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris Group 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris Group 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aquatilis ’ 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
Salmorel | includes the folowing v | ¢ [ o2 [ s [ ot [ o [ 2 | e |2 | s+ |+ | o | o [x [ 8 [ e [ o [ o | 1+ | o
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Il (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 & 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
|Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
|Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Previously designated as Pseudomonas cepacia

bPreviously designated as Citrobacter diversus

¢ Previously designated as Enterobacter sakazakii
¢Previously designated as Enterobacter taylorae

¢Previously designated as Ewingella sp. (EG-40)
fPreviously designated as Enterobacter intermedium
£ Previously designated as Enterobacter agglomerans
" Previously designated as Chryseomonas luteola

iPreviously designated as Flavimonas oryzihabitans
iPreviously designated as Rahnella spp.
“Previously designated as Klebsiella ornithinolytica
'Previously designated as Klebsiella planticola

™ Previously designated as Pseudomonas paucimobilis
"Previously designated as Xanthomonas maltophilia
°Previously designated as Koserella trabulsii (EG-45)

P Previously designated as Enterobacter aerogenes

9 Previously designated as Enterobacter amnigenus
" Previously designated as Enterobacter gergoviae
¢ Previously designated as Escherichia vulneris (Alma 1)
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1. NPEAHASHAYEHUE

Cuctemata Remel RapID™ ONE e KayecTBEH MMKPOMETOZ, M3M0o3BaL,
E€H3UMHM peakuMM 3a WAEHTUPUUMPAHE Ha KAMHUYHW U30naTh,
OTrNefaHn BbpXy arap OT OKcuAaasa oTpuuaTenHu, Mpam-otpuuatenHu
Enterobacteriaceae. M3nonssa ce B AMArHOCTUYHWUTE NpoLeaypu
KaToO MOMOLLHO CPeAcTBO 3a JieKapy MpW OMuuUTe 33 JleYeHne Ha
NaUMeHTU CbC CbMHeHWe 3a bakTepuanHu uHdekumu. Uspenmeto
He e aBTOMAaTU3MpaHO, camo 3a npodecroHasHa ynotpeba e U He
e npeAHa3HaYeHo 3a CbMbTCTBALLIO AMArHOCTUYHO M3aenne.

MbneH cnMCcbK Ha opraHn3mmuTe, agpecnpanm ot cuctemata RaplD ONE,
e npegocTaseH B andepeHumanHarta guarpama Ha RaplD ONE.

2.  ONUCAHME N OBACHEHUE

Cucremata RaplD ONE ce cberom ot (1) naHenu RaplD ONE v (2) peaktvs
RaplID ONE. MaHenwnTe RapID ONE ca nnacTmacoBwm naaku 3a e4HOKpaTHa
ynotpeba ¢ 18 peakuUMOHHM AMKM, KOUTO CbAbPMKAT AEXMAPATUPAHU
peakTvBW. MaHeNbT NO3BONABA €4HOBPEMEHHO MHOKY/IMPaHe Ha BCAKa
AMKa C NPe/BapUTENHO ONpeaeneHo KOMYeCcTBO MHOKYNyM. CycneHsus
OT TECTOBUA OpPraHM3bM B TEYHOCTTA 32 MHOKyNauma RaplD ce nsnonssa
KaTO MHOKYJ/IYM, KOMTO pexuapaTvpa v MHULMUPA TECTOBUTE peaKLnn.
Cnep, MHKYbMpaHe Ha NaHena BCAKa TECTOBA KyXMHa ce u3cnega 3a
PeaKTUBHOCT Ype3 oTbenA3BaHe Ha NPOABABAHETO HA LBAT. B HAKOM
cnydau, 3a A3 Ce OCUrypy MPOMAHA Ha LBeTa, KbM TeCTOBUTE AMKM
TpAbBa Aa ce f,06aBAT peakTUBU. MONYHEHUAT MOLEN HA NONOKUTENHU
W OTPULATENIHW Pe3ynTaTh OT TecTa Ce M3MON3Ba KAaTo OCHOBA 3a
naeHTMGULUMpaHe Ha TECTOBUA M30/1aT Ype3 CPaBHEHWUE Ha TecToBUTe
pesynTaTM CbC CTOMHOCTUTE Ha BEPOATHOCTTa B AudepeHuManHata
Avarpama (Tabavua 4) uav upes usnonssaxe Ha codpryepa RaplD ERIC™.

3.  NPUHUUN

TectoBeTe, n3nonseaHn B cuctemata RaplD ONE, ce ocHoBaBaT Ha
MUKPOBHO pasrpaxfaHe Ha crneuuduyHu cybcTpatv, OTKpMUBAHM
Ypes pasNYHU UHAMKATOPHW cUCTEMU. W3MON3BaHUTE peakuuu ca
KOMGVIHaLLVIFI OT KOHBEHUMOHA/IHN TeCcToBe M XPOMOreHHW TectoBe
C eAuHuYeH cybeTpat, onvcanv B Tabanua 1.

4. PEAKTUBU

Peaktus RapID ONE (npesoctaBeH ¢ KOmMnaeKTa)
PeakTnBHa CbCTaBKa Ha IMTHP:
P-AVMETUNAMUHOLIMHAMANAEX NS,
TeuHoct 3a MHOKynauua RaplD
(R8325106, NnpenocTass ce OTAENHO) (2 ml/enpyseTka)
KCl 60g
CaCl2 05g
JemnHepannsmpaHa Boga 1000,0 ml
Unponos peaktus RaplID Spot
(R8309002, npeaocTass ce OTAENHO)

(15 ml/wuwe)

0,068

(15 ml/wuwe)

P-OMMETUNAMUHOLMHAMANAeXn, 10,0g
ConHa KucennHa 100,0 ml
[leMuHepanusvpaHa Boaa 900,0 ml

5. NPEANA3HU MEPKU

To3n NpoayKT e npefHasHayeH 3a in vitro AnarHocTU4Ha ynoTpeba

1 TpA6Ba Aa ce U3non3Ba OT NOAXOAALLO obyyeHn nua. Tpabea aa ce

B3emMaT MNpeanasHY MepKU Cpelly PUCKOBETE OT MUKPOBUONOMUYHM

OMacHOCTH Ype3 NPaBUIHO CTEPUNU3UPAHE HA NPOBUTE, KOHTEHEPUTE,

cpeAaTa 1 TecToBMTe NaHenu cnes ynotpeba. YkasaHuATta Tpabsa aa ce

4eTaT U cnefBaT BHUMATENHO.

He wu3nonsgaiiTe peakTMBM c/ed M3TUYaHE Ha OTneyaTaHUA CPOK

Ha roAHoCT.

He n3nonseaiite, ako MMa fjoKa3aTescTBa 3a 3amMbpcABaHe WK ApYrv

Npu3HaLM Ha BNOLIABaHe.

Bcekn CepuoseH MHUMAEHT, KOWTO € Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka

c u3genneto, Tpabea ga 6bae AOKNAABaH Ha NPOU3BOAUTENA U Ha

KOMMETEHTHUA OpraH Ha CTpaHaTa 4YieHKa, B KOATO Ca YCTAaHOBEHMW

NOTPEBUTENAT U/UAN NALUEHTLT.

B cnyyait Ha HapyLwaBaHe Ha paboTaTa Ha U3AeNMeTo, He ro U3Mnon3BanTe.

BHuMaHue!

1. Peaktunebt RapID ONE e TOKCMYeH 1 MOXe Aa NPUYUHU Bpeda Ha
oKonHaTa cpepa. Tovi e BpeAeH Npy BAMLLIBAHE, KOHTAKT C KOXaTa
VNI 04UTE UM NPU NorbLLaHe. Moske @ HapyLwu NA040BUTOCTTA
WK Ja NPULUHK YBPEXKAAHE Ha HEPOAEHOTO AeTe.

2. WHponosuAT peakTus RaplD Spot moxke Aa NpUYMHK Apa3HeHe Ha
KOKaTa, O4nTe U AuXaTesHaTa cucTema.

3. 3a noppobHa WMHOOPMALMA OTHOCHO PEaKTUBHUTE XMMWKanu
BUKTE MHPOPMALWOHHUA NNCT 33 6e30NacHOCT.

CbcTaB/MHbOpMaLIMA 3a CbCTaBKUTe

2-meTokcuetaHon 109-86-4

OueTHa KnucenunHa 64-19-7

ConHa kucenmHa 7647-01-0

NPEAYNPEXOEHWE! To3n npoayKT CbAabprKa XMMMKan, 32 KOWTO B LaTa

KanudopHus e n3BecTHo, 4e NpUUMHABA BPOAEHU AedeKTn unu Apyru

PEnPOAYKTUBHU YBPEKAAHMA.

TenedoHeH HoMep 3a CneLHW cayyan

INFOTRAC — geHoHoueH Homep: 1-800-535-5053

MN3BbH CbeanHeHuTe watu, obageTe ce Ha CNeAHUA [EeHOHOLUEeH

Homep: 001-352-323-3500 (o6aseTe ce 3a cbbupaHe)

ONAC- [H315 lpeay3ByKBa ApasHeHe Ha KoaTa
H 0 CT H319 Mpean3BMKBa CUIHO Apa3HEeHe Ha ounTe

H335 Moxe Aa NpuinHK ApasHeHe Ha
AVXaTeNHUTe MBTULLA

H336 Moe Aa NPUYMHN CbHAMBOCT
WU CBETOBBPTEX

H360 Mose aa yBpeau nnogosutoctta. Moxe aa
yBpeay HepogeHoTo feTe

CAMO H373 M
3A CALL, O)Ke 13 NPUUMHK YBPEXJaHe Ha opraHu

NpU NPOAB/IKUTENHA UM NOBTaPALLA
Ce eKcnosnuma

P201 Bu3KTE CrieupanHn MHCTPYKUMK npeay ynotpeba

P202 He nousaiite pabota, AOKaTO He CTe NpoYeu
1 pa3bpanu BCUYKM NpeanasH MepKu
3a 6esonacHocT

CALU‘VM EB- P281 M3non3Baiite MUYHW NpeanasHu CpeacTsa
POMENCKUA criopes, U3vcKBaHWATa
Cbio3 P264 M3muiiTe cTapaTtenHo MLETO, PbLEeTe U BCAKA

OTKpUTa KOXKa cneg, pabota

P280 Hocerte 3awwura 3a ounte/nnueto

P260 He BauwsaiiTe npax/avm/ras/mbrna/
napu/cnpeit

P271 M3non3gaiite camo Ha OTKpUTO UK B fobpe
npoBeTpUBa Cpeaa

P308+313 |MPW exkcnoauums nav nputecHexme: Motbpcere

MeAULIMHCKM CbBET/NOMOLL,

P304+P340 | NPV BAMLLUBAHE: U3BeaeTe noctpaganua Ha
UWCT Bb3YX 1 r0 NOCTaBETE B MOKOM B NO3ULMA,
yNecHnBaLLa AULIAHETO.

P302+P352 | MPX KOHTAKT C KOXATA: U3muiite 06MAHO CbC
canyH 1 Boga

P332+P313 [[Npu noaBa Ha KOXHO ApasHeHe: [oTbpceTe
MeAULMHCKM CbBET/NOMOLL,

P362 CBanete 3aMbpCEHOTO 06/1eKN0 U To U3nepeTe

npeav nosTopHa ynotpeba

P305+P351 | MPX KOHTAKT C O4MUTE: Mpomusaiite

+P338 BHUMaTE/IHO C BOAA B NMPOAb/IKEHME Ha
HAKO/IKO MUHYTU. CBaNeTe KOHTAKTHUTE NIeLLy,
aKO UMa TaKuBa, U IOKO/TIKOTO TOBa € Bb3MOXKHO.
Mpoab/MHKeTe C NPOMUBAHETO

P337+P313 | AKO ApasHeHeTo Ha 04MTe MPOAb/IKaBa:
MoTbpcete MeANLMHCKM CbBET/MoMOLL,

P405

P403+P233 | [la ce cbxpaHaABa Ha Aobpe NpOBETPUBO MACTO.
CbXxpaHsBaliTe KOHTelHepa NTbTHO 3aTBOPeH

[la ce cbxpaHsiBa nog, Ko

P501 M3xBbprieTe CbAbpKaHUETO/KOHTEMHEPa

B op,o6peH UEHTDHP 3a U3XBbPAAHE Ha OTNaabun

6. CbXPAHEHME

Ta6auua 1. MpuMHUMNKU U KOMNOHEHTU Ha cucTemarta RaplD ONE

°c
«’Hﬂ Homep | Kopg PeaKTMBHa CbCTaBKa Koau- | MpuHumn Homep Ha
2°C Ha AMKa | Ha TecTa yecTBo 6ubnuorpacdus
Cuctemarta RaplD ONE u uHgonosuat peaktvs RaplD Spot Tpsbea aa
Ce CbXpaHABAT B TEXHUTE OPUIMHANHW KOHTelHepu npu 2 — 8°C 40 1 URE Ypes 0,25% XnaponusaTa Ha ypen npousBexaa OCHOBHN NPOAYKTH, 1,3
MOMeHTa Ha ynotpeba. W3uakaiite npogyKTuTe fa ce ypaBHOBECAT KouTo NosuwasaT pH v NPOMEHAT MHAKaTopa
[0 cTaliHa Temnepatypa npeau ynotpeba. HE paamergﬁTe peaKkTMsmn 2 ADH APrvHUH 1,0% XMAPOAM3aTa Ha AMUHOKUCEAMHHMA CyBCTPaT
Me»<6,u,y Pas/MiHKM cncTemm Rapl[3). Wseanete camo bpos manenw, 3 oDC OpHUTUH 1,0% npousBexaa OCHOBHW NPOAYKTU, KOMTO nosuwasat pH 1,3
HeobxoaMMM 3a TecTBaHETO. aTBOpeTe OTHOBO MJacTMacosaTa A IDOMEHSAT UHAVKATODA.
TopbuuKka M HesabasHO BbpHeTe Ha 2 — 8°C. MaHenuTe TpaAb6Ba Aa 4 LDC JInsuH 1,0% P A P
ce W3Moni3eaT B CbLUMA [EH, B KOWTO Ca W3BaJeHM OT CbxpaHeHwe. M3non3BaHeTo Ha TMOIHOTO CbeAVHEHWNE NPOU3BEXAA
TeyHocTTa 3a MHOKynauua RaplD Tpabsa fga ce cbxpaHsBa B CBOA 5 TET AnvdateH TMON 0,2% | KUCENMHHM NPOAYKTM, KOUTO NOHMsKasaT pH 4
OpUrMHaneH KoHTelHep npu cTaiiHa Temnepatypa (20 — 25°C) mo 1 MPOMEHAT UHAMKATOPA.
MOMEHTa Ha ynotpeba.
Xupaponusata Ha ectepa Ha MacTHaTa KMCenuHa
7. BNOLWIABAHE HA NPOAYKTA 6 LIP Ectep Ha macTHa KucenmHa 1,0% 0ocBo60XAaBa KUCENMHHM NPOAYKTMU, KOUTO NOHMKaBaT pH | 3,4
To3M NpoayKT He TpABGBa fa ce M3MoN3Ba, ako (1) CPOKBLT Ha roAHOCT 1 NPOMEHAT MHAMKATOPa.
e u3Tekbsl, (2) nnacTmacoBata nnaka e cyymeHa WM KanmakeT 7 KSF 3axapeH angexva, 1,0% | M3non3saHeTo Ha BbIEXMApaTHUA cybeTpat
e KoMNpomeTUpaH Uau (3) ma Apyrv NpUsHaLyM Ha BaoLaBaHe. NPOU3BEKAA KUCENMHHM NPOAYKTMU, KOUTO NOHMKasaT pH | 3,4
8 SBL Cop6uton L0% | y npomensT uHaukatopa
8. CbBUPAHE, CbXPAHEHWE U TPAHCIOPT HA NPOBM P A pa.
MpobuTe Tpabea Aa ce cbBUpaT M oBpaboTBaT, KaTo ce cnassat 9 GUR p-HuTpoderns-B, D-ratokyponma | 0,1%
npenopbyYaHnTe yKkasaHus.>° 10 ONPG o-Hutpodennn-B, D-ranaktosung | 0,1%
9. MPEAOCTABEHU MATEPUANIN 11 BGLU Pp-HUTpodeHnn-B,D-rtoko3mng, 0,1% | EH3nmHaTa xuaponmsa Ha 6esuBeTHA apusi-3amecTeH
MvKosua, unn docdoectep 0cBOOOKAABA KBAT O- N 1,3,4-7
¢ 20 naHena RaplD ONE 12 BXYL p-HutpodeHun-B,D-kennosmg, 0,1% g
p-HUTPODEHNN.
* 20 dopmynspa 3a oTyeT
13 NAG p-HuTpodeHunn-N-auetnn-B, 0.1%
® PeaktvB RaplD ONE (egHo nnacTmacoBo LWMwe € Kankomep, D-IIOKO3aMMHIE, ,1%
CbAbPIKALLO PeaKTuB, AocTaTbyeH 3a 20 naHena),
e 2 naku 3a UHKyBauwma ot NaY 14 MAL Masnonar 0,5% M3non3BaHeTo Ha ManoHaT NPOU3BENKAA OCHOBHU 13
o 1 PLKOBOACTBO 3a LiBeToBeTE NPOAYKTU, KOUTO NOoBULIAaBaT pH 1 NPOMEHAT MHAMKaTopa
© NHCTpyKumK 3a ynoTtpeba (IFU). 15 PRO MponuH-B-HadTrnammp, 0,1% EH3MMHaTa XHAPOIM3A Ha ApUNaMIAHIA CyBCTpaT
10. CUMBOJIU HA CbAbPXXAHUETO 16 GGT y-rayTamun--Hadtunammg, 0,1% ocBoboxaaBa cBoboaeH B-HadpTUAaMMH, KOITO ce 2,7
I ONE Panels I Manenv ONE 17 PYR NMuponnaoHun-B-Hadbtunamna, | 0,1% | OTKPVBa ¢ peakTus RaplD ONE.
M3non3saHeTo Ha BbIexuapaTHuA cybeTpat
| Report Forms | ®opmynapu 3a ot4etn RaplD 18 ADON | AgoHuTon 1,0% | npousBeaa KMCeAMHHM NPOAYKTH, KouTo noHwkasaTpH | 1,3
1 MPOMEHAT MHAMKATOPa.
[ ONEReagent |Peakruen ONE
18 IND TountodaH 0.4% M3nonssaHeTo Ha TpunTodaH Boay A0 0b6pasyBaHeTo Ha 13
470 ~ -
| Incubation Trays | Mnakw 3a nHKyBauma WHA0/, KOWTO Ce OTKpMBA C MHA0N0B peakTus RaplD Spot.

11. HEOBXOAWMMW, HO HENPEAOCTABEHN MATEPUANU

* M3penue 3a cTepunmsaLma Ha iose

* MIHOKy/NIMpaLLO 1103€, TaMMOH, KOHTelHepu 3a cbbupaHe,
* IHKy6aTOpW, anTepHaTUBHM CUCTEMM 33 OKOJIHA Cpeaa,
¢ [lonbaHuUTeNHa cpeaa

© OpraHM3MM 3a KOHTPO/T Ha KayecTBOTO

© PeakTnsK 3a oueTtaABaHe no Npam

 [peiMETHM CTbKANA 32 MUKPOCKON

¢ OKCMA@3eH peakTms

© [TlaMy4HM TamMNOHN

® TeyHOCT 3a MHOKyNauwmsa RaplD — 2 ml (R8325106)

o CTaHAapT 3a mbTHOCT No McFarland Ne 2 unu eksmsanenTteH (R20412)
 Munetn

* Nuponos peaktms RaplD Spot (R8309002)

¢ ERIC (R8323600) (no usbop).

12. NPOLEAYPA

MpuroTeAHe Ha MUHOKYAYM:

1. TMpepy ynoTpeba B cucTemaTa TECTOBUTE OpraHu3mm Tpsabea Aa ce
OTIMEXAAT B YMCTa KYNTypa U Aa Ce U3CNeBaT Ypes oupeTaBaHe No
[pam u c okcnaasa.
3abenexku:

e C nomowgra Ha cuctemata RaplD ONE Tpsbsa ga 6baat
TeCTBaHW CaMO OKCMAA@3a-0TpULATeNHW, Pam-OoTpULaTeNHU
6aumnun. OKcupasa-nonoxutenHute Gauunu Tpsbea ga ce
TecTBaT ¢ nomoLuTa Ha cuctemara RaplD NF Plus (R8311005).

e OKCMA@3HMAT TecT TpAbBa Aa Ce TbAKYBa C MOBULIEHO
BHMUMaHWe, KoraTo ce wu3nonsea bGaKTepuaneH pacTex oOT
AndepeHUManty arapu, CoabpKaly 6arpuna, KOMTo moxe
[a nonpeyat Ha UHTepnpeTaLuaTa.

2. TecToBUTE OPraHU3MMU MOKe fa 6bAAT OTCTPAHEHWU OT PA3IUYHU
CEeNeKTUBHW W HEeCeNeKTUBHW arapoBM Cpeau 3a pacTex.
MpenopbyBaTt ce cnegHUTe BUAOBE Cpeau:

HecenektneHu cpeam: TpounTuueH coes arap (TSA) ¢ KpbB.

[vdepeHumanHa unn cenekTMBHa cpepa: XeKTOeH eHTepuyeH

(HE) arap; arap MakKoHKu; arap eo3uH MeTuneHoBo cMHbo (EMB);

[Je30KcuxonateH arap; arap Salmonella-Shigella (SS).

3abenexku:

e 3a npeanouvTaHe e NAaKuUTe, U3NON3BaHM 33 NPUTOTBAHE Ha
MHOKYNyMm, Aa ca Ha 18 — 24 yaca. basHopacTAwwmTe nsonatm
MoXKe fja 6baT TecTBaHM C NOMOLLTa Ha 48-4acoBu NAaKMU.

*  113n0/13BaHETO Ha cpeAa, Pas/MyHa OT NpenopbyaHUTe, MOXKe
Za KomnpomeTupa paboTaTta Ha TecTa.

3. C nomowta Ha namyyeH TamnoH WM WMHOKYAMPALO io3e
cycneHaupaiTe [OCTaTb4YeH PacTe OT KynTypaTa Ha araposata
nnaka B TEYHOCT 3a MHOKynauma RaplD (2 ml), 3a ga nocturHete
BM3yasHa MBTHOCT, paBHa Ha N2 2 cTaHAapT 3a MBTHOCT no
McFarland nnv exsusaneHT.
3abenexku:

e CycneHsuuTe, 3HaYUTENHO NO-MaKo MbTHU OT N2 2 cTaHgapT
no McFarland, we foBeaat 40 aHOPMaNHU peakLmm.

e BaKTepuanHu CycrneHsum, KOMTO Ca MasKo No-mMbTHU OT N2 2
ctaHgapT no McFarland, HAma Aa NOBAMAAT Ha epeKTUBHOCTTA
Ha TecTa U ce MpenopbyBaT 3a U3XOAHWU KYNTYpU W LWamose
32 KOHTPOA Ha KayecTBOTO.  Bbnpeku TOBa CycrneHsuu,
MPUrOTBEHM C MBTHOCT, MHOTO M0-BMCOKa oT N2 2 cTaHAapT no
McFarland, we KomnpomeTupaT ebeKTUBHOCTTA Ha TecTa.

e CycneHsuute TpAbBa A3 Ce CMeCAT cTapaTesHO U jJa ce
pasbbpKaT Ha BOPTEKC, aKo e HEOBXoAUMO.

e CycneHsuute TpA6Ba Aa ce M3NON3BAT B PaMKUTE Ha 15 MUHYTK
cnep, NpUroTBAHETO.

4. Tnaka c arap Moxe fa 6bae MHOKYIMPaHa 33 YUCTOTA U BCAKAKBU
HeobXoAMMM [OMbAHWUTENIHU TEeCTOBE, KaTo ce M3Mon3sa npoba
C l03e OT TecToBaTa CYCMEH3WA OT enpyseTKaTa C TEYHOCT 3a
WHOKynaumsa. MHKybupaiite nnakata 3a noHe 18 — 24 yaca npwu
35-37°C.

UHoKynupaHe Ha naHenu RapID ONE:

1. Omenete MOKPUTMETO Ha Kamaka Ha naHena Hag noprta 3a
WHOKy/NIaUuMA, KaTo u3gbpnate esndyeto ¢ Hagnuc ,Otienete 3a
VHOKy/IMpaHe” Harope 1 HansBo.

2. C nomolwTa Ha nuMeTa BHWMATENHO MpexsbpneTe LANOTO
CbAbPMKAHUE HA enpyBeTKaTa C TEYHOCT 32 MHOKYNALWA B FOPHUA
[eceH brb/1 Ha naHena. 3aneyaTaiite OTHOBO NMOPTa 3a MHOKY/IALMA
Ha naHena, KaTo HaTUCHeTe OTNenAWOTO e3nye obpaTHO Ha
MACTOTO My.

3. Cnep kato fobaBuTe TeCTOBaTa CyCrneH3unaA U KaTo AbPKUTE NaHena
Ha paBHa MOBBPXHOCT, HaK/OHEeTe MaHesna Has3aj U HaBbH OT
PeaKUMOHHUTE AMKM Ha NpubansuTenHo 45° (BukTe no-aony).

Buo; AMKN

Banw6HatuHa 3a
VHOKynauust (3agHa
CTpaHa Ha nnakara)

N

4. [loKaTo HaknaHATe Hasaf, /eKo pasknateTe naHesna OT eAHa Ha
[pyra CTpaHa, 3a 4a pasnpesenute PaBHOMEPHO MHOKYNyMa no
NpOTEKEHWe Ha 3aHUTE NPerpaau, KakTo e NoKasaHo no-4osny.

5. KaTo noagbpskate paBHa, XOpPW30OHTanHa Mmosuuua (moctura ce
Hait-no6pe uypes M3non3BaHe Ha ropHata YacT Ha macara Kbm
ObHOTO Ha PEeaKUMOHHWUTE AMKM), GAaBHO HaK/NOHeTe naHena
Hanpezs KbM peakLMOHHWUTE AMKM, AOKATO MHOKYYMBT NoTeye Mo
nperpaguTe B peakLMOHHWUTE AMKM (BUKTE no-gony). Tosa Tpabea
Aa eBaKkyupa uenma MHOKY/lym OT 3a4HaTa 4acT Ha naHena.
3abenexka:  AKO MaHeNLT Ce HaKIOHM TBbpae 6bp30,
B CbeAVHEHWETO Ha TEeCToBWUTE AMKM MOXe Aa 6bae ynoseH
Bb3/yX, OrpaHW4YaBaliku1 ABUKEHWETO Ha TeYHOCTTa.

PeakunoHHN SiMKn
(npeaHa cTpaHa
Ha nnakara)

L/ 45°
6. BbpHeTe naHena B paBHa nosuuua. AKO e HeobXxoaMMo, NEeKO
noyYyKaiiTe naHena no ropHaTta YacT Ha MacaTa, 3a Jja OTCTpaHuTe

Bb3/lyXa, YJIOBEH B AMKHUTE.

3abenexku:

e [lpernepaiite TecToBUTE AMKM, KOWUTO TpAabsa pa ca 6e3s
MexypyeTa U pPaBHOMEPHO 3ambiHEHW. JIeKn HepesHOCTU
B 3aMb/IBAHETO Ha TECTOBATa AIMKA Ca NPUEM/IMBY U HAMA [a
NOBAMAAT Ha ePpeKTUBHOCTTA Ha TecTa. AKO naHenst e rpy6o
HenpasW/HO Hanb/HeH, TPAGBa Aa ce MHOKY/IMpa HOB NaHen
1 HEMPABU/IHO HAMb/IHEHUAT NAHeN fa Ce U3XBbPAU.

e 3aBbplUeTe MWHOKyNAUMATa Ha BCEKM NaHen, nonydvasaly,
TEYHOCT 338  WHOKynauua, npeau Aa  WUHOKyaupare
AOMBAHUTENHN NaHeNu.

e He no3BonABaiiTe WHOKyNyma Ja ocTaBa B 3ajHaTta
4acT Ha naHena 3a NpoAb/KUTENHU nepuoan, 6e3 Aa
3aBbpLUMTE Npoueaypara.

WHKy6upaHe Ha naHenu RaplD ONE:

WHKyBupaiiTe MHOKyIMpaHuTe naHenn npu 35 — 37°C B MHKyb6aTop
6e3 CO, 3a 4 yaca. 3a no-necHo 6opaBeHe, naHenUTe MOXe Aa ce
MHKYBMpaT B Naku 3a nHKybauma ot N4, npeaocTtaBeHn C KOMNEKTa.
OueHka Ha naHenu RaplD ONE:

MaHenute RaplD ONE cbvabpxaT 18 peakuMOHHW AMKK, KOUTO
ocurypaBat 19 Tectosu pesynTaTa. TecToBa AMKa 18 e GUPYHKLMOHaNHa,
KaTo CbAbpa [ABa OTAENHM TecTa B efHa M Cbla AMKa.
BUYHKLUMOHANHUTE TecToBe MbpBO Ce OLEeHABAT npeau AobaBAHeTo
Ha peaKTUBa, OCUrypABall, MbpPBMA TECTOBM Pe3yaTaT, a c/lep, Tosa
cblaTa AMKa ce OLeHABa OTHOBO Cef, AobaBAHETO Ha peakTus, 3a
Aa ce OCUrypu BTOPUAT TECTOBM pesynTat. TectoBuTe amkm ot 15 go 17
n3unckeat peaktvs RaplD ONE 1 ca 0603HayeHu ¢ HauepTaHo KBaapaTye

Pa3snonoxeHue Ha TectoBuA naHen RaplD ONE

OKONO TAX. BUPYHKUMOHANHMAT TecT 18, KOMTO M3nonssa WHA0/MO0B
peaktvB RaplD Spot, e ob6o3HaueH c KBazpaTye, HauyepTaHO OKONO
TecTa, U3MCKBALL, PEAKTHB.

1. [okato abpsute 3apaBo naHena RaplD ONE Ha paboTHuA
NI0T, OT/IeneTe Kamnaka C eTMKeTa OT peakLMOHHUTE AMKM, KaTo
n3gbpnaTe A0/HOTO AACHO €3U4e Harope U HanABo.

2. [ob6aserte 2 Kanku peaktvs RapID ONE 8 amku ot 15 (PRO) go
17 (PYR).

3. Oryetete u oueHete amku ot 1 (URE) go 18 (ADON) ot ssso
HafACHO, KaTo M3Mnon3BaTe PbKOBOACTBOTO 3a MHTepnpeTauus,
npeacTtaseHo B Tabnnua 2, KaKTo M PbKOBOACTBOTO 33 LiBETOBETE.
MaHenute TpabBa Aa ce OTYeTaT, KaTo ce MeAa Hafony npes
PEaKUMOHHWUTE AMKU BbpXy 6an ¢GoH. 3anuweTe TecToBUTE
pe3ynTaT B CbOTBETHUTE MoneTa Ha GOpPMynapa 3a OTYET, KaTo
13non3BaTte Koja Ha Tecta Haj, NoseTo 3a GUPYHKLMOHANEH TeCT.

4.  [obasete 2 Kanku oT MHA0NO0BUA peakTus RaplD Spot Kbm AmKa 18
(ADON/IND).
3abenerkka: TpabBa fa ce U3Mon3Bsa camo UHA0/I0B peakTus RaplD
Spot (R8309002). MHponoB peakTs Ha Kosay uav Epaunx HaAma aa
Aafe 33j0BONUTENHWN Pe3yaTaTh.

5.  WM3vakaite noHe 10 ceKyHAM, HO He MoBeye OT 2 MWHYTH, 3a
nponsABaHe Ha LgeTa.

6. OtyeteTe u oueHeTe TecToBa AMKa 18 (IND). 3anuwerte oueHKaTa
B CbOTBETHOTO No/e Ha GopMynApa 3a oTyeT.

7. HanpaseTe cripaBka C MUKPOKOZAa, NoayyYeH BbB dhopmynapa 3a
noknag, 8 ERIC 3a ugeHTMdUMKaumnaTa.

13. PE3YNITATU U AMANA3OH OT OYAKBAHUTE CTOMHOCTU

[OudepeHumanHaTta auarpama Ha RaplD ONE (Tabauua 4) untoctpupa
O4aKkBaHUTe pe3ynTatn 3a cuctemarta RaplD ONE. Pesyntatute ot
AvdepeHuManHaTa Auarpama ce UM3pasaeaT KaTo nopeauua or
NONOKWUTENHN NPOLIEHTU 33 BCEKU CUCTEMEH TecT. Tasn uHdopmauma
NoAKpenA CTaTUCTUYECKU M3MON3BAHETO Ha BCEKMU TeCT U ocurypsasa
ocHoBaTa —upe3 LppoBo KoanpaHe Ha LiMdPOoBUTE pe3ynTaTi oT Tecta
— 33 BEPOATHOCTEH NOAXOA Ha MAEHTUULMPAHE Ha TECTOBMA U30AaT.

NaeHTMdUKaLMM ce M3BBPLLBAT C NOMOLLTA Ha UHAMBUAYANHU TECTOBU
oueHKkM oT naHenn RaplD ONE BbB Bpb3ka € Apyra nabopatopHa
nHbopmaums (Hanp. ouseTABaHe No [pam v okcuaasa), 3a Aa ce Nonyun
MOZen, KOWTO CTaTUCTUYECKM Hanofo6ABa M3BECTHATa PEaKTUBHOCT 3a
TaKCOHM, 3anucaHu B 6asaTa faHHW Ha cuctemata RaplD. Tean mogenu
ce CpaBHABAT Ype3 MU3MoN3BaHeTo Ha AndepeHLUManHaTa guarpama Ha
RapID ONE vnnu upes n3BnnMyaHe Ha MUKPOKOA, U n3non3saHe Ha ERIC.

14. KOHTPOJ1 HA KAYECTBOTO

Bcuukn naptmaHu Homepa Ha cuctemata RaplD ONE ca TectBaHuM
CMOMOLLTA Ha CIeHUTE OPTraHM3MM 32 KOHTPO Ha KavecTsoTo (Tabanua
3) 1 e ycTaHOBEHO, Ye ca NpUemIMBU. TeCTBAHETO Ha KOHTPONHWUTE
opraHusmu Tpabea fa ce U3BbLPLUBA B CbOTBETCTBUE C YCTaHOBEHUTE
nabopaTopHW NpoLieslypy 3a KOHTPOJ Ha Ka4ecTBOTO. AKO ce 3abenear
OTK/IOHEHUA B Pe3yaTaTUTE 33 KOHTPON Ha KayecTBOTO, pesyntatute
3a naupeHTMTe He Tpabsa Aa ce foknaagat. Tabauua 3 usbpossa
O4YaKBaHWTE pe3ynTaTu 3a u3bpaHarta rpyna ot TECTOBU OPraHU3Mu.
3abeneku:

e KOHTpPON®LT Ha KauyecTBOTO Ha peakTusa RaplD ce ocbluecTBABa
Ypes noslyyaBaHe Ha O4aKBaHUTE PeaKLIMM 3a TECTOBE, U3NCKBALLM
nobassHe Ha peaktvsuTe (AmMKu 15 — 18).

e OpraHu3mu, KOWUTO ca BUAN MHOTOKPATHO MPEXBLPAAHU BbPXY
arapHa cpefia 3a NPOABLMKUTENHU NEPUOAN OT BPEME, MOXKe A3
AaaT aHOPMaHW pesynTaTy.

Homep Ha amka 1 2 3 4 5 6 7 8

9 10 1" 12 13 14 15 16 17 | 18

KopnaTtecra URE ADH ODC LDC TET LP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL [PRO GGT PYR |ADON
PeakTus RapID ONE | IND |
Tabnuua 2. UHTepnpetupaHe Ha TectoBu cuctemu RaplD ONE*
Home Ko, Peakuusa
P A Peaktus L KomeHtapu
Ha AIMKa | Ha TecTa MonoxurenHa OTpuuarenHa
YepseHo Camo NpOoABABAHETO Ha ACEH YEPBEH WU BUONETOB
1 URE Hama P YbnTO MM opaHKeBo P P
WJIN BUO/IETOBO LBAT TPABGBA /13 Ce OLIEHABA KATO MOJOKUTENHO.
2 ADH Camo NpoABABAHETO Ha ACEH JINNAB UM CUH LBAT
XbnTo, cuso,
3 oDc fipko Aunaso TpAbBa fa ce OLEeHABa KaTo NONOKUTENHO. HIoaHCK
Hama CNAaMEHOXb/TO
WY CUHBLO Ha XbATO, CMBO, CNTAMEHOXBATO, KahABO MK
4 LDC WY XKBATO-3eN1eHO
3e1eHO TpAbBa [a ce OLeHABAT KaTo OTPULLATE/THY.
5 TET Camo NpoABABAHETO Ha ACEH bAT LBAT B LANaTa
AMKa TPAGBa A3 Ce OLEeHABA KaTo NOOKUTENHO.
6 LIP YepseHo nnu P A ¥
7 KSF Hama Kento ODAHIKEBO Cnoese C XXbAT UBAT He TpAGBa /a ce Tb/IKyBaT KaTo
P NONOXKUTENHU. AMKUTE MOXKe Aia 6baaT cmeceHn
8 SBL C anIMKaTop 3a NOAMNOMAraHe Ha pasynTaHeTo.
9 GUR
10 ONPG Camo NpoABABAHETO Ha ACEH XKbAT UBAT TpA6Ba
MpospayHo a Ce OLeHABa KaTo NoNoXKUTENHO. MHoro 6neam
11 BGLU Hama Koato posp A » A
r oL nnmn 6exoBo MKBATW HIOAHCU MW ABYCMUCIEHM LiBeTOBe TpAbBa
B /3 Ce OLeHABAT KaTo OTPULIATENHU.
13 NAG
Camo NpoABABAHETO Ha ACEH YEPBEH LBAT
TpA6Ba [a Ce OLEHABA KAaTO NOMOKUTENHO.
14 MAL Hama YepseHo KbATO MK OpaHKeBO P A N
HioaHcK Ha opaH»keBo TpAbBa Aa ce oueHABaT
KaTo OTPULATENHW.
15 PRO BcAko nponsaBaHe Ha BUONETOB, /INN1aB, ACHOYEpPBEH
BwoneTtoBo, nnnaso, Mpo3payuHo, ¥KbATO,
16 GGT UV TBMHOPO30B LBAT TPA6Ba Aa ce oLeHABa KaTo
Peaktus RaplID ONE | yepseHo nau OpaHXeBo U1 MHOro
nonoXxuTenHo. bnepsoopaH:keso nnun 61ea0po3o0s0
17 PYR TbMHOPO30BO 6nen0po3oBo
TPA6BA 13 CE OLIEHABAT KAaTO OTPULIATENHM.
BcAKo NpoABABaHE Ha BT U/IN KbATO-OPaHKeB
KbATO NAKM MHOTO YepBeHO MA1 TbMHO
18 ADON |Hama LBAT B LiANaTa AMKa TpAbBa Aa ce oueHsBa
CBET/I00PaHKEeBO 4epBEHO-0PaHKeBO
KaTO MOJIOMKUTENHO.
19 IND MHponos peakte | Kadaso, YepHo OpaH»KeBo BcAko nponBABaHe Ha KadaBs, YepeH WK NUNas LBAT
RaplD Spot WAV INNABO WV YePBEHO TpA6Ba /13 Ce OLEHABA KAaTO NOJOKUTENHO.

*3ABEJIEXKA: MaHenwTe TpsabBa Aa ce OTYeTaT, KaTo Ce r1efa HaLoy npe3 peakLMoHHUTE AMKK BbpXY 651 GOH.



Ta6nuuya 3. [lnarpama 3a KOHTPOA Ha KauecTBOTO 3a naHenu RaplD ONE

OpraHusbm URE | ADH | ODC LDC TET Lp KSF SBL GUR | ONPG | BGLU | BXYL NAG MAL PRO GGT PYR | ADON IND OXI
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + Vv - - + - - - - - Vv - - - - + - — + _
Escherichia coli’ ATCC™ 25922 - - (+) - - - (+) + + - - - - - - - - ¥ -
Pseudomonas aeruginosa ATCC™ 27853 \ + \ \ + - - - - - - - Vv + Vv - - +
Enterobacter aerogenes® ATCC™ 13048 - - + - - + + - + + + + \ \ + - -
+, NONIOKUTENHO;  —, OTPULLaTeNHO; V, Bapupa; (+), 06MKHOBEHO NONIOKUTENHO

2 KNto4oBUTE MHAMKATOPHM LLAMOBE AEMOHCTPUPAT NPUEM/IMBO MPEACTaBAHE Ha Hali-nabunHua cybCTpaT B cMCTeMaTa M PeakTUBHOCT B 3HauWTeneH Bpoi AMKM CbIacHO NpenopbKuTe Ha MHCTUTYTa 33 KAMHUYHU U

nabopaTopHM CTaHAAPTM 3a PaLMOHANU3UPAH KOHTPON Ha KayecTBoTo.

LLlamoBeTe 3a KOHTPO/ Ha KauecTBOTO TpAGBa Aa ce CbxpaHABaT
3ampaseHn uan amopunusmpanun. Mpean ynotpeba wamoserte
3a KOHTPON Ha KayecTBOTO TpabBa Aa 6bAaT NpexsbpaeHu
2 — 3 MbTW OT MACTOTO Ha CbXPaHEHWe BbPXY arapHa cpesa, KoATo
ce npenopbyBa 3a U3nonssaHe cbe cuctemata RaplD ONE.

16.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKN

18. OMNAKOBKA

PaboTHM XxapaKTepucTvKu Ha cuctemarta RaplD ONE ca ycTaHoBeHM upes
NabopaTopHK TecToBe Ha pedepeHTHU U U3XOAHWU KynTypu B Remel
U 4ype3 KAMHUYHU OLUEHKU, N3N0A3BALLU NPECHU KIUHUYHN U U3XO4HU

Cuctema R8311006 RapID ONE .........ccccuvueuneee 20 Tecta/KomnnekT

19. JNIETEHOA HA CUMBOJIUTE

RapID™ v ERIC™ ca TbproBcku mapku Ha Thermo Fisher Scientific
1 HeliHUTE AbLUEPHM APYXKecTBa.

ATCC™ e peructpupaHa TbproBcka mapka Ha American Type
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Ce pas/i4asat OT NoCoYeHUTe moaenu, cy6Kyr|Typa BbpXy cpeaa Shadomy. 1991. Manual of Clinical Microbiology. 5th ed. ASM, Jﬂf OrpaqueHmﬂ 3a TemnepaTtypara (Temnepawpa Y )
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TECTOB WU30/1aT, € 06EKT Ha rpeluKaTa, NPUCHLLA Camo Ha TO3M TecT. Control for Commercial Microbial Identification Systems; Approved
Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
Tabnuua 4 — indepeHuymanHa guarpama Ha RaplD ONE
OpraH1sbm URE ADH 0oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ® 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana ¢ 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes ? 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia f 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena 9 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris Mpyna 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris lpyna 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aquatilis’ 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica ¥ 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
Salmonelle | Stmoden creame e 1+ | s | @ | e [ o [ o | 2 | e [ [+ [+ | o | o |1+ [ s [ s | o | o | 1| o
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 & 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
|Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Mpeawv onpeaensH kato Pseudomonas cepacia

Mpeau onpeaens Kato Citrobacter diversus

¢ Mpeay onpeaenaH Kato Enterobacter sakazakii
4Mpeav onpesenaH Kato Enterobacter taylorae

¢Mpeau onpegensH kato Ewingella sp. (EG-40)
fNpeau onpeaenst Kato Enterobacter intermedium
£ Mpeau onpeaensH Kato Enterobacter agglomerans
"Npeau onpegensH kato Chryseomonas luteola

Mpeau onpegensH Kato Flavimonas oryzihabitans
iNpeawn onpeaensH kato Rahnella spp.

“Npeaw onpeaensH kato Klebsiella ornithinolytica
'Mpeau onpeaensH kato Klebsiella planticola

™ Mpeau onpeaensH kato Pseudomonas paucimobilis

"Mpeau onpegensaH kato Xanthomonas maltophilia
°Mpeau onpegensH kato Koserella trabulsii (EG-45)
PMpeau onpegensH kato Enterobacter aerogenes

9 MNpeau onpenensH Kato Enterobacter amnigenus
"Mpepawu onpeaensH Kato Enterobacter gergoviae

* Npeau onpegensH kato Escherichia vulneris (Alma 1)
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1. URCENE POUZITI

Systém Remel RapID™ ONE System je kvalitativni mikrometoda
vyuzivajici enzymové reakce k identifikaci klinickych izolath
kultivovanych na agaru gramnegativnich enterobakterii s negativni
oxidazovou reakci. Pouziva se v diagnostickém pracovnim
postupu jako pomdicka pro lékafe pfi vybéru moznosti Iécby
u pacientll s podezienim na bakteridlni infekci. Tento prostfedek
neni automatizovany, je uréen pouze pro profesiondlni pouziti.
Nepfredstavuje doprovodnou diagnostiku.

Kompletni seznam organism0, které systém RaplD ONE System
zpracovava, je uveden v diferencialnich tabulkdch systému RapID ONE.

2. SOUHRN A VYSVETLENI

Systém RapID ONE System se sklada z (1) panel RapID ONE Panel a (2)
¢inidla RapID ONE Reagent. Panely RapID ONE Panel jsou jednorazové
plastové zasobniky s 18 reakénimi dutinami, které obsahuji
dehydratované reaktanty. Panel umoZriuje soucasnou inokulaci
jednotlivych dutin s pfedem stanovenym mnozstvim inokula. Jako
inokulum se pouziva 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
ptipadech je tfeba do testovacich dutin pfidat ¢inidla, aby doslo ke
zméné barvy. Vysledny vzorec pozitivnich a negativnich skore testu se
poutzije jako zaklad pro identifikaci testovaného izolatu porovnanim
vysledkd testu s hodnotami pravdépodobnosti v diferencialni tabulce
(tabulka 4) nebo pomoci softwaru RapID ERIC™.

3. _PRINCIP

6. SKLADOVANI

Tabulka 1. Principy a soucasti systému RapID ONE System

Testy pouzivané v systému RaplD ONE System jsou zaloZeny na
mikrobialni degradaci specifickych substratt detekovanych rdznymi
indikatorovymi systémy. PouZzité reakce jsou kombinaci konvencnich
testll a chromogennich testl s jednim substratem, které jsou popsany
v tabulce 1.

4. CINIDLA

Cinidlo RapID ONE Reagent
(dodava se se soupravou)

(15 ml/lahvitka)

Reaktivni slozka na litr:
p-dimethylaminocinnamaldehyd..........ccocoeiiiiininininiiiees 0,06g

Inokulaéni tekutina RaplID Inoculation Fluid
(R8325106, doddva se samostatné) (2 ml/zkumavka)

(ol OO 6,0g
[0 1 O PSR RTSPPUPPPIRRY 0,5g
Demineralizovana voda .. . 1000,0 ml
Cinidlo RapID Spot Indole Reagent

(R8309002, doddva se samostatné) (15 ml/lahvicka)
p-dimethylaminocinnamaldehyd .10,0g
Kyselina chlorovodikova . ....100,0 ml
Demineralizovana voda..... ...900,0 ml

5. BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tento produkt je urceny k diagnostickému pouZiti in vitro a sméji
jej pouzivat pouze Fadné proskolené osoby. Rizikim spojenym
s mikrobiologickym materidlem je nutno predchazet fadnym
sterilizovanim vzorkd, nadob, médii a zkusebnich paneld po pouziti.
Pozorné si prectéte vsechny pokyny a peclivé je dodrzujte.

NepouZivejte Cinidla po uplynuti vytisténého data exspirace.
NepouZivejte, pokud objevite zndmky znecisténi anebo jiného
znehodnoceni.

Vsechny zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto
prostredkem, se museji nahlasit vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

V pfipadé poruchy prostiedek nepouzivejte.

Upozornéni!

1. Cinidlo RapID ONE Reagent je toxické a mlze poskodit Zivotni
prostiedi. Je skodlivé pfi vdechnuti, styku s kizi nebo zasazeni
oCi anebo pfi poziti. Mze poskodit reprodukéni schopnost nebo
zpUsobit poskozeni nenarozeného ditéte.

2. Cinidlo RapID Spot Indole Reagent miize zpUsobit podrazdéni
kize, oci a dychacich cest.

3. Podrobné informace o chemikaliich v ¢inidle naleznete
v bezpecnostnim listu.

Slozeni / informace o slozkach

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

VAROVANI! Tento vyrobek obsahuje chemickou latku zapsanou ve
staté Kalifornie na seznamu latek zpUsobujicich poskozeni plodu nebo
jiné reprodukéni poskozeni.

Telefonni Cislo pro naléhavé situace
INFOTRAC - linka k dispozici 24 hodin denné: 1-800-535-5053

Mimo Spojené staty americké volejte na 24hodinovou linku:
001-352-323-3500 (hovor na ucet volaného)

NEBEZPECi [r315

Drézdi kazi

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni oci

H335 Muze zpUsobit podrazdéni dychacich cest

H336 Muze zpusobit ospalost nebo zévraté

H360 Muze poskodit reprodukéni schopnost
Muze poskodit plod v téle matky

POUZE USA |H373 Muze zpUsobit poskozeni organ pfi

prodlouzené nebo opakované expozici

P201 Pfed pouZitim si obstarejte
specialni instrukce

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

USAAEU " — -

P281 Podle potfeby pouzivejte osobni
ochranné prostredky

P264 Po manipulaci si dikladné umyjte obli¢ej,
ruce a veskerou exponovanou pokozku

P280 Pouzivejte osobni ochranné prostiedky pro
oci anebo oblicejovy stit

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

P271 PouZivejte pouze venku nebo v dobfe
vétranych prostorach

P308+313 |PRI expozici nebo podezfeni na ni:

Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
P304+P340 PRI VDECHNUTI: Odvedte postizenou
osobu na cerstvy vzduch a ponechte ji

v poloze usnadriujici dychani.

P302+P352 | PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym
mnozstvim mydla a vody.

P332+P313 | PFi podrazdéni kize: Vyhledejte lékarskou
pomoc/osetreni.

P362 Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouZzitim ho vyperte.
P305+P351 | PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut

+P338 opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud
je Ize vyjmout snadno. Pokracujte

ve vyplachovani.

P337+P313 | Pfetrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte
lékaFskou pomoc/osetreni.

P405 Skladujte uzamcené.

Jﬂﬂnc €. dutiny | Kéd testu | Reaktivni slozka Mnoistvi | Princip Literatura (Cislo
2°¢ odkazu)
Systém RaplD ONE a ¢inidlo RapID Spot Indole Reagent by mély byt ; Eovi ikaif 74cadité 4
az do pouziti skladovany v pivodnich obalech pfi teploté 2-8 °C. |1 URE Motovina 0.25% Iz-lv‘:gﬁ;:'yf:)fnrz::c;\:nayn:ézn;rzjgfjjai:gi;?r?kt% Keré 1,3
Pred pouZitim nechte produkty vytemperovat na teplotu mistnosti. > DM Arein 10%
NEZAMENUITE ¢&inidla mezi rGznymi systémy RaplD. Vyjméte pouze reinin 2 Hydrolyzou aminokyselinového substratu vznikaji
tolik paneld, kolik je potfeba k testovani. Plastovy sacek znovu 3 0oDC Ornitin 1,0 % zasadité produkty, které zvy3uji pH a méni 1,3
uzaviete a neprodlené jej vratte do chladni¢ky (2-8 °C). Panely museji 4 LDC Lysin 1,0% barvu indikdtoru.
byt pouzity v den vyjmuti z mista uloZeni. Inokula¢ni tekutina RapID T - - - . .
Inoculation Fluid by méla byt a do pouiti skladovéna v pavodnim |5 TET Alifaticky thiol 02% Vyuzitim thiolové slouceniny vznikaji kyselé produkty, |,
obalu pfi teploté mistnosti (20-25 °C) které snizuji pH a méni barvu indikatoru.
7. ZNEHODNOCENI PRODUKTU 6 Lp Ester mastné kyseliny 1,0% | Mydrolyzou esteru mastné kyseliny se uvoliiuii kyselé | 5
produkty, které snizuji pH a méni barvu indikdtoru.
Tent(? produkt by ner’ne! byt pouzlvan, F,)OkUd (.1) upvlynulo,da,tvum 7 KSF Aldehyd cukru 1,0 % Vyuzitim sacharidového substratu vznikaji kyselé
exspirace, (2) plastovy zasobnik je rozbity nebo je poskozené vicko, P . . s 3,4
nebo (3) jsou na ném jiné znamky pogkozeni. 8 SBL Sorbitol 1,0% produkty, které snizuji pH a méni barvu indikatoru.
8. ODBER, SKLADOVAN{ A PREPRAVA VZORK( 9 GUR p-nitrofenyl-B, D-glukuronid | 0,1 %
Pfi odbéru a manipulaci se vzorky dodrzujte nasledujici doporuéeni.®® 10 ONPG o-nitrofenyl B, D-galaktosid ] 0,1%
9. DODAVANE MATERIALY 11 BGLU p-nitrofenyl-B,D-glukosid 0,1% Enzymatickou hytjirolyzou,bezbarveho glyk0'5|du nebo
" I 12 BXYL p-nitrofenyl-B,D-xylosid 0,1% fosfoesteru substituovaného arylovou skupinou se 1,3,4-7
* 20 paneld RaplD ONE Pane S — uvolfiuje Zluty o- nebo p-nitrofenyl.
20 formulaft zprav p-nitrofenyl-N-acetyl-B,
N 13 NAG 0,1%
e Cinidlo RaplD ONE Reagent (jedna plastova lahvitka s kapatkem D-glukosaminid
obsahujici Cinidlo v dostate¢ném mnozstvi pro 20 panel) iy AL alont 0590 Vyusitim malondtu vznikaji zdsadité produkty, které s
* 2 drevotfiskové inkubaéni misky 2 zvysuji hodnotu pH a méni barvu indikatoru. !
* 1 pravodce barvami 15 PRO Prolin-B-naftylamid 01% Enzymatickou hydrolyzou arylamidového substratu se
¢ Navod k pouziti 16 GGT y-glutamyl-B-naftylamid 0,1% uvolriuje volny B-naftylamin, ktery se detekuje pomoci | 2, 7
10._SYMBOLY OBSAHU 17 PYR Pyrrolidonyl-B-naftylamid__[0,19 | €inidia RapID ONE Reagent.
[ ONEPanels | Panely ONE 18 ADON | Adonitol 1,09 | Vyutitim sacharidového substratu vznikaji kyselé 1,3
produkty, které snizuji pH a méni barvu indikdtoru.
| Report Forms | Formulare zprav RapID o VyuZiti tryptofanu vede k tvorbé indolu, ktery se
18 IND Tryptofan 0,4% detekuje pomoci ¢inidla RapID Spot Indole Reagent. -3

|  ONEReagent | cinidio ONE

| Incubation Trays |Inkuba(:n|’misky

11. POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY

o Steriliza¢ni prostredek na klicky

e Inokulacni klicka, tampony, odbérové nadobky

e Inkubatory, alternativni systémy kultivacnich prostredi
 Doplrikova média

¢ Organismy pro kontrolu kvality

o Cinidla pro Gramovo barveni

o Mikroskopicka sklicka

* Oxiddzové cinidlo

 Vatové tampony

¢ Inokula¢ni tekutina RaplD Inoculation Fluid — 2 ml (R8325106)

® McFarlandliv zakalovy standard ¢. 2 nebo rovnocenny standard
(R20412)

® Pipety

« Cinidlo RaplD Spot Indole Reagent (R8309002)
¢ ERIC (R8323600) (volitelné)

12. POSTUP

Priprava inokula:

1. Testované organismy museji byt pfed pouZitim v systému
kultivovany v Cisté kultufe a vySetfeny Gramovym barvenim
a oxidazovym testem.

Poznamky:

e Pomoci systému RapID ONE by mély byt testovany pouze
gramnegativni bakterie s negativni oxidazovou reakci.
Bakterie s pozitivni oxidazovou reakci by mély byt testovany
pomoci systému RaplD NF Plus System (R8311005).

e Oxidazovy test by mél byt interpretovan s opatrnosti, pokud
se pouzije bakteridlni narlst z diferencialnich agard, které
obsahuji barviva, jeZ mohou interpretaci narusovat.

2. Testované organismy lze odebirat z rdznych selektivnich
a neselektivnich agarovych kultivacnich médii. Doporucuji se
nasledujici typy médii:

Neselektivni média: Tryptonovy séjovy agar (TSA) s krvi.

Diferencidlni nebo selektivni média: Entericky agar Hektoen (HE);
MacConkey(lv agar; agar s eosinem a methylenovou modfi (EMB);
deoxycholdtovy agar; Salmonella-Shigella (SS) agar.

Poznamky:

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

e Pouziti jinych nez doporucenych médii muze ohrozit
provedeni testu.

3. Pomoci vatového tamponu nebo inokulaéni klicky suspendujte
dostate¢né mnozstvi organism( z kultury na agarové plotné
v inokula¢ni tekutiné RapID Inoculation Fluid (2 ml), abyste
dosahli  vizudlniho zdkalu odpovidajiciho McFarlandové
zékalovému standardu €. 2 nebo jeho ekvivalentu.

Poznamky:

e Suspenze vyrazné méné zakalené nez McFarlanddv standard
¢. 2 povedou k abnormalnim reakcim.

e Bakteridlni suspenze, které jsou mirné zakalenéjsi nez
McFarlandiv standard ¢. 2, provedeni testu neovliviuji
a doporucuji se pro zasobni kultury a kmeny pro kontrolu
kvality. Suspenze pfipravené se zdkalem mnohem vétsim,
nez je McFarlandilv standard ¢. 2, vsak vysledky testu ohrozi.

e Suspenze by se mély dukladné promichat a v pfipadé
potreby promichat na vortexu.

e Suspenze by méla byt pouZita do 15 minut po pfipraveé.

4. Agarovou plotnu lze naockovat za Ucelem zjisténi Cistoty
a pfipadnych dalsich potiebnych testl s pouzitim plného ocka
zkusebni suspenze ze zkumavky s inokulacni tekutinou. Plotnu
pak inkubujte nejméné 18-24 hodin pfi teploté 35-37 °C.

Inokulace paneld RaplD ONE Panel:

1. Odklopte vicko panelu nad inokulaénim otvorem tak,
Ze zatahnete 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 pfidani zkusebni suspenze a pfi udrzovani panelu na rovném

povrchu naklopte panel zpét od reakénich dutin pfiblizné pod
Uhlem 45° (viz nize).

Biochemické jamky

Inokulacni zlabek
(zadni strana zasobniku)

S\

P403+P233 [Skladujte na dobfe vétraném misté.
Obal uchovavejte tésné uzavieny.

P501 Obsah/nadobu zlikvidujte ve schvaleném

zafizeni na likvidaci odpadu.

4.  Pfinaklapéni dozadu jemné kyvejte panelem ze strany na stranu,
aby se inokulum rovnomérné rozprostielo podél zadnich
prepazek, jak je zndzornéno nize.

=

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

Poznamka: Pfi pfili§ rychlém naklonéni panelu miZe dojit
k zachyceni vzduchu na spojnici zkusebni dutiny, coz omezi
pohyb tekutiny.

Reakéni dutiny

(pfedni ¢ast zasobniku)
/45°

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
arovnomeérné 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 Pfed ockovanim dalSich panelt dokoncete ockovéni kazdého
panelu, ktery dostava inokulacni tekutinu.

* Nenechdvejte inokulum v zadni ¢asti panelu delsi dobu bez
dokonceni postupu.

Inkubace paneli RapID ONE Panel:

Inokulované panely inkubuijte pfi teploté 35-37 °Cv inkubatoru bez obsahu
CO, po dobu 4 hodin. Pro snadné&jsi manipulaci Ize panely inkubovat
v drevottiskovych inkubacnich miskach, které jsou soucasti soupravy.
Hodnoceni panelti RapID ONE Panel:

Panely RapID ONE Panel obsahuji 18 reakénich dutin, které poskytuji
19 vysledkd testl. Zkusebni dutina 18 ma dvoji funkci (je bifunkéni) —
obsahuje dva samostatné testy v téze dutiné. Bifunkénitesty se nejprve

Rozmisténi testti na panelu RapID ONE Panel

vyhodnoti pred pfidanim cinidla, ¢imZ se ziska prvni vysledek testu,
a poté se stejnd dutina vyhodnoti znovu po pfidani ¢inidla, ¢imz
se ziskd druhy vysledek testu. ZkuSebni dutiny 15 aZ 17 vyZzaduji
Cinidlo RapID ONE Reagent a jsou oznaceny rameckem. Bifunkéni
test 18, ktery pouZziva Cinidlo RapID Spot Indole Reagent, je oznacen
rdmeckem kolem testu vyZadujiciho cinidlo.

1. Zatimco pevné drzite panel RapID ONE Panel na desce stolu,
odloupnéte vitko se Stitkem nad reakénimi dutinami tak,
Ze pravé dolni ousko vytdhnete nahoru a doleva.

2. Do dutin 15 (PRO) az 17 (PYR) pridejte 2 kapky cinidla
RaplID ONE Reagent.

3. Odeététe a vyhodnotte dutiny 1 (URE) az 18 (ADON) zleva
doprava s vyuZitim prlavodce interpretaci, uvedeného
v tabulce 2, a s vyuzitim privodce barvami. Panely by se mély
odecitat pfi pohledu doll pres reakéni jamky na bilém pozadi.
Vysledky test( zapiste do pfislusnych policek formuldfe zpravy
pomoci kddu testu nad rameckem pro bifunkéni test.

4. Do dutiny 18 (ADON/IND) ptidejte 2 kapky cinidla RapID Spot
Indole Reagent.

Poznamka: Mélo by se pouzivat pouze €inidlo RapID Spot Indole
Reagent (R8309002). Kovacovo ani Ehrlichovo indolové cinidlo
neposkytuje uspokojivé vysledky.

5. Na vyvolani barvy vyckejte alespon 10 sekund, ale ne déle nez
2 minuty.

6. Odectéte a vyhodnotte zkudebni dutinu 18 (IND). Zaznamenejte
vysledek do prislusného policka formulare zpravy.

7. Pro identifikaci uvedte mikrokdd ziskany z formulare zpravy
v ERIC.

13. VYSLEDKY A ROZSAH OCEKAVANYCH HODNOT

Diferencidlni tabulka pro systém RaplD ONE (tabulka 4) zndzorfiuje
ocekavané vysledky ze systému RaplD ONE System. Vysledky
v diferencialnich tabulkdch jsou vyjadfeny jako fada pozitivnich
procent pro kazdy systémovy test. Tyto informace statisticky podporuji
pouziti jednotlivych testd a prostiednictvim Ciselného kodovani
vysledkd digitalnich testd poskytuji zéklad pro pravdépodobnostni
pfistup k identifikaci testovaného izolatu.

Identifikace se provadi na zakladé vysledkd jednotlivych test(i z panel
RapID ONE Panel ve spojeni s dalsimi laboratornimi informacemi
(napf. Gramovovo barveni, oxiddzovy test), aby se vytvoril vzorec,
ktery se statisticky podoba znamé reaktivité taxonti zaznamenanych
v databazi systému RaplD System. Tyto vzorce se porovnavaji pomoci
diferencidlnich tabulek systému RaplD ONE anebo odvozenim
mikrokddu a pouZzitim ERIC.

14. KONTROLA KVALITY

VSechna Ccisla SarZi systému RaplD ONE System byla testovéna
pomoci nasledujicich organism0 pro kontrolu kvality (tabulka 3)
a byla shledana pfijatelnymi. Testovéni kontrolnich organismd by
mélo byt provadéno v souladu s postupy kontroly kvality zavedenymi
v laboratofi. Pokud jsou zaznamenany abnormalni vysledky kontroly
kvality, vysledky pacienta by nemély byt hlaseny. Tabulka 3 uvadi
ocekavané vysledky pro vybrany soubor zkudebnich organism.

Cdiny 1 2 3 4 5 6 7 8
Kodtestu ~URE ADH 0ODC LDC TET LIP KSF SBL

9 10 1 12 13 14 |15 16 17| 18
GUR ONPG PBGLU PBXYL NAG MAL | PRO GGT PYR | ADON
RaplD ONE Reagent || IND

Tabulka 2. Interpretace testi RaplD ONE System*

© o~ Reakce
C. dutiny | Kéd testu |Cinidlo — — Komentare
Pozitivni Negativni
1 URE Zadné Cervend nebo fialova |Zlutd nebo oranzovd Jalko Apolzmvn! %y meél Fyt hodr]ocer) pouze
vyvoj vyrazné Cervené nebo fialové barvy.
2 ADH Jako pozitivni by mél byt hodnocen pouze
3 onc S0 . Jasné purpurovd Zluta, $eda, sldmové VYVOJVYrazne, Jasne purpurove nel30vmo’dre
Zadné . I L . | barvy. Odstiny Zluté, Sedé, sldmoveé zluté,
nebo modra Zluta nebo Zlutozelend i . o
4 LDC hnédé nebo zelené by mély byt hodnoceny
jako negativni.
5 TET Jako pozitivni by se mélo hodnotit pouze
6 LIP dosazeni zietelné Zluté barvy v celé
7 KSF F4dné Fluta Cervena o jamce. Vrst)/y z!ute barYY by’ nemr-ely byt
nebo oranzova interpretovany jako pozitivni. Dutiny mohou
8 SBL byt promichany aplikdtorovou tycinkou,
aby se usnadnil odecet.
9 GUR eae ’ v . .
10 ONPG Ja’ko pO,ZIVTth,I Ey se m\;allhqd?o;'llt vplo:lze \d/z:’|k
11 BGLU Zadné Zluta &iré nebo svétle hngdg | VYT32n€ Ziute barvy. Veimi siabe zute odstiny
) oL nebo nejednoznacné barvy by mély byt
B hodnoceny jako negativni.
13 NAG
Jako pozitivni by mél byt hodnocen pouze
14 MAL Z4adné Cervena Zlutd nebo oranovad | vyvoj vyrazné ¢ervené barvy. Odstiny oranzové
by mély byt hodnoceny jako negativni.
15 PRO Veskery vyvoj fialové, purpurové nebo vyrazné
16 GGT Fialova, purpurova, Cira, zluta, oranfova Cervené ¢i tmavé rdzové barvy by mél byt
RaplID ONE Reagent | ¢ervend nebo nebo velmi hodnocen jako pozitivni. Bledé oranzové nebo
17 PYR tmavé rlzova svétle rzova slabé rGzové barvy by mély byt hodnoceny
jako negativni.
Fluté nebo velmi Corvens nebo tmavé Veskery vyvoj Zluté nebo ZlutooranZové
18 ADON Zadné M . . M . . barvy v celé dutiné by mél byt hodnocen
svétle oranzova ¢ervenooranzova ) I
jako pozitivni.
RaplID Spot Hnéda, cerna OranZova Veskery vyvoj hnédé, ¢erné nebo purpurové
19 IND . Y . R . e
Indole Reagent nebo purpurova nebo cervena barvy by mél byt hodnocen jako pozitivni.

*POZNAMKA: Panely by se mély odecitat pfi pohledu dolli pes reakéni dutiny na bilém pozadi.



Tabulka 3. Tabulka kontroly kvality pro panely RapID ONE Panel

Dovozce

B

Organismus URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR | ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXi - Jed d fik dk
I!I:” ine¢ny identifikator prostf
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + \% - - + - - - - - Vv - - _ _ + _ _ ¥ _ edinecny iae ator prostredku
Escherichia coli® ATCC™ 25922 - - + (+) - - - (+) + + - - - - - - - - + _ ECTREP Zplnomocnény zastupce
. v Evropském spolecenstvi
Pseudomonas aeruginosa v ‘ v v v N B _ B B B B _ v . . v _ _ . UK
ATCC™ 27853 ca Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi
Enterobacter aerogenes®
ATCC™ 13048 - - * + - - *+ * - * * + * * v v * + - - c € Evropské posouzeni shody

+, pozitivni; —, negativni; V, proménlivy;

2 Klicové indikatorové kmeny vykazuji prijatelnou vykonnost nejlabilnéjsiho

(+), obvykle pozitivni

zjednodusenou kontrolu kvality.**

Poznamky:

Kontrola kvality ¢inidel RapID se provadi ziskanim ocekavanych
reakci pro testy vyzadujici pfidani ¢inidel (dutiny 15-18).
Organismy, které byly opakované pfendseny na agarova média
po delsi dobu, mohou poskytovat abnormalni vysledky.

Kmeny pro kontrolu kvality by mély byt skladovany zmrazené
nebo lyofilizované. Pted pouzitim by kmeny pro kontrolu kvality
mély byt pfeneseny z mista uloZeni na agarové médium, které je
doporuceno pro pouziti se systémem RapID ONE System, 2krat
az 3krat.

Formulace, pfisady a slozky kultivacnich médii se u jednotlivych
vyrobct lisSi a mohou se liSit i mezi jednotlivymi Sarzemi.

Presnost systému RaplD ONE System je zaloZena na statistickém
vyuziti mnoha specidlné navrzenych testd a exkluzivni,
patentové chranéné databaze. Poutziti jakéhokoli jednotlivého
testu nachazejiciho se v systému RapID ONE System ke stanoveni
identifikace testovaného izolatu podléha chybé, kterd je viastni
pouze tomuto testu.

16. PRACOVNI CHARAKTERISTIKY

Pracovni charakteristiky systému RapID ONE System byly stanoveny

laboratornim  testovanim

referencnich a zésobnich kultur ve

spole¢nosti Remel a klinickym hodnocenim s pouzitim cerstvych
klinickych a zasobnich izolat(.10-*
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obeznamen s laboratornimi postupy, je vyskolen v obecnych Philadelphia, PA. .,
mikrobiologickych =~ metodach a pfed =~ podanim ~zpravy 4 o1t 5 G, N.R. Krieg, PH.A. Sneath, J.T. Staley, and ST. Williams. Katalogové cislo Vytigténo ve Spojeném krélovstvi
° 'denF'ﬁkaf' Z'Sk?'.‘e pomoci tohoto systemu uvazl|v53 vyuziva 2000. Bergey’s Manual of Determinative Bacteriology. 9th ed. Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
skoleni, zkusenosti, informace o vzorku a dalSi relevantni postupy. Lippincott Williams and Wilkins. Philadelphia, PA. in vitro
2. Pfipoutiti ;ysltemu RapID QNE System je tAreba vzitv dvahu zdro;/ 5. Eriquez, L.AA., N.E. Hodinka, and K.A. Hornsby. 1993. Abstract I:ji Prostuduijte si navod k pouiti
Vzorkf" Qx'dazovoq r?akc" charakteristiky Gramova barveni C-294. Abstracts of the 93rd General Meeting of the American
a kultivaci na selektivnich agarech. Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. _,ﬂf Teplotni omezeni (teplota skladovani)
3. Systém RaplD ONE System se musi pouzivat s Cistymi kulturami g ijian M. and P. Bulow. 1976. Acta Pathol. Microbiol. Scand. B.
zkudebnich organismd. PouZiti smiSenych mikrobialnich populaci 84:245-251. VN Obsah postacuje pro <N> testd
nebo pFimé testovani klinického materidlu bez kultivace povede . - .
k abnormalnim vysledkam. 7. ?(;J'T;)Fl’e,n\;\/.M., A. King, and I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol. @ NepouZivejte, pokud je obal potkozeny
4.  SystémRaplID ONE System je uréen pro pouzitis taxony uvedenymi ) ’
v diferencialni tabulce RaplD ONE. Pousiti organism, které 8- KC. Carroll, M.A. Pfaller, M.L. Landry, A.J. Mc'Afjam, R. Pat?" 53. ® NepouZivejte opakované
v nich nejsou vyslovné uvedeny, muize vést k chybné identifikaci. TZCTEZ'D"W. Warnock. 2019. Manual of Clinical Microbiology. — —
5. Ocekavané hodnoty uvedené u testl systému RapID ONE System t ftion. ASM Press. . . Kod davky (Efslo SarZe)
se mohou li§it od béinych wvysledkd testd nebo dfive - Forbe‘s, B'_A" D'F'_ Sahm, aer A.S. Weissfeld. 2007. Bailey E’_“d 8 b sitel i(d .
uvadénych informaci. Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, atum pouZitelnosti (datum exspirace)
St. Louis, MO.
Tabulka 4 - Diferencialni tabulka RaplD ONE
Organismus URE ADH 0oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ® 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana ¢ 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes ? 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia f 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena ° 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris skupina 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris skupina 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aguatilis ! 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
e I manrnule nasleduici 1 54 92 94 91 0 2 91 20 1 1 0 0 1 8 97 0 0 1 0
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 a2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
|Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Dfive oznacovén jako Pseudomonas cepacia

¢ D¥ive oznacovan jako Ewingella sp. (EG-40)

i Dfive oznacovan jako Flavimonas oryzihabitans

b DFive oznacovén jako Citrobacter diversus
© Dfive oznacovan jako Enterobacter sakazakii
¢DFive oznalovén jako Enterobacter taylorae

DFive oznatovan jako Enterobacter intermedium
£ Dfive oznacovan jako Enterobacter agglomerans

" Dfive oznacovén jako Chryseomonas luteola

iDfive oznacovan jako Rahnella spp.

“ Dfive oznacovan jako Klebsiella ornithinolytica
' Dfive oznacovan jako Klebsiella planticola

" Dfive oznacovén jako Xanthomonas maltophilia
° Dfive oznacovén jako Koserella trabulsii (EG-45)
? Dfive oznacovan jako Enterobacter aerogenes

™ Dfive oznacovén jako Pseudomonas paucimobilis

9 Dfive oznacovan jako Enterobacter amnigenus

" Dfive oznacovan jako Enterobacter gergoviae

* D¥ive oznacovan jako Escherichia vulneris (Alma 1)
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RapID™ ONE-systemet
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Remel RapID™ ONE-systemet er en kvalitativmikrometode, der anvender
enzymreaktioner til at identificere isolater dyrket pa agar afoxidase-
negative og gramnegative enterobakterier. Anvendes i en diagnostisk
arbejdsgang til at hjeelpe 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 ONE-differentialdiagram indeholder en liste over alle de
organismer, som RaplD ONE-systemet vedrgrer.

2. OVERSIGT OG FORKLARING

RapID ONE-systemet bestar af (1) RaplD ONE-paneler og (2)
RaplD ONE-reagens. RapID ONE-paneler er engangsplastbakker med 18
reaktionskaviteter, som indeholder dehydrerede reaktanter. Panelet
muligggr samtidig podning af hver kavitet med en foruddefineret
maengde inokulum. En suspension af testorganismen i RaplD-
inokuleringsvaeske anvendes som inokulum, der rehydrerer og initierer
testreaktioner. Efter panelinkubation undersgges hver testkavitet for
reaktivitet ved at fastsla farveudvikling. | nogle tilfelde skal reagens
tilssettes i testkaviteterne for at opna et farveskift. Det resulterende
megnster af positive og negative testresultater anvendes som afsaet
til at identificere testisolatet ved at foretage sammenligning af
testresultaterne med sandsynlighedsveerdierne i differentialdiagrammet
(tabel 4) eller ved at anvende RapID ERIC™-software.

3. PRINCIP

De tests, der anvendes i RapID ONE-systemet, 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 i tabel 1.

4. REAGENSER

RaplD ONE-reagens (medfglger i sattet)

(15 ml pr. flaske)

Reaktivt indholdsstof pr. liter:

p-dimethylaminocinnamaldehyd 0,06 g

RaplD-inokuleringsvaeske

(R8325106, leveres separat) (2 ml pr. prgvergr)

KCl 60g
CaCl2 05g
Demineraliseret vand 1000,0 ml

RaplD Spot-indolreagens

(R8309002, leveres separat) (15 ml pr. flaske)

p-dimethylaminocinnamaldehyd 100g
Hydrogenchlorid 100,0 ml
Demineraliseret vand 900,0 ml

5. FORHOLDSREGLER

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

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 ONE-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. RaplID Spot-indolreagens kan forarsage hud-, gjen- og luftvejsirritation.

3. Leesproduktets sikkerhedsdatablad for at fa detaljerede oplysninger
om kemikalier i reagenset.

Sammensztning/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 fadselsdefekter 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)
FARE H315 Forarsager hudirritation
H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene
H336 Kan forarsage slgvhed eller svimmelhed
H360 Kan skade fertiliteten. Kan skade det
ufgdte barn
KUN USA H373 Kan forarsage organskader ved
laengerevarende eller gentagen eksponering
P201 Indhent seerlige anvisninger fgr brug
P202 Anvend ikke produktet, fgr alle advarsler er
laest og forstaet
USA OG EU pP281 Anvend r‘je pakraevede personlige
vaernemidler
P264 Vask ansigtet, haenderne og eksponeret hud
grundigt efter handtering
P280 Bzer gjenbeskyttelse eller ansigtsvaern
P260 Indénd ikke pulver/rgg/gas/tage/damp/spray
P271 Brug kun udendgrs eller i et rum med
god udluftning
P308+313 | VED eksponering eller mistanke om
eksponering: Sgg laegehjaelp
P304+P340 | VED INDANDING: Flyt personen til
et sted med frisk luft og sgrg for,
at vejrtraekningen lettes.
P302+P352 | VED HUDKONTAKT: Vask med rigeligt saebe
og vand
P332+P313 | I tilfeelde af hudirritation: Spg laegehjzelp
P362 Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes,
fgr det kan anvendes igen
P305+P351 | VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl
+P338 forsigtigt gjnene i vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette
kan udfgres uden besveer. Fortsaet med
at skylle gjnene.
P337+P313 | Ved vedvarende gjenirritation:
Spg laegehjeelp
P405 Opbevares under las
P403+P233 | Opbevares et sted med god udluftning. Hold
beholderen teet lukket
P501 Bortskaf indhold/beholderen til et godkendt
affaldsbortskaffelsesanlaeg

6. OPBEVARING

Tab

el 1. Principper og komponenter i RapID ONE-systemet

Jﬂﬂnc Kavitetsnr. | Testkode Reaktivt indholdsstof Antal/ Princip Litteraturhenvisningsnr.
2°c mangde
ARapIAD- ONE-systemet  og szpll? §pot—indolreagens opbevaref Hydrolyse af urea producerer basiske
i originalemballagen ved 2-8 °C indtil brug. Lad produkterne na 1 URE Urea 0,25% forbindelser, der haever pH-vaerdien og 1,3
stuetemperatur inden brug. Det er IKKE TILLADT at bytte rundt pa sndrer indikatoren.
reagenser fra forskellige RapID-systemer. Fjern kun det antal paneler, > D Arei 0%
der er ngdvendigt for at kunne udfgre testen. Genluk plastposen, reinin 2 Hydrolyse af aminosyresubstratet producerer
og nedkgl den straks igen til 2-8 °C. Paneler skal anvendes samme 3 0oDC Ornitin 1,0 % basiske forbindelser, der haever pH-veerdien | 1,3
dag, de fiernes fra opbevaring. RaplD-inokuleringsvaeske opbevares i | 4 LDC Lysin 1,0% og aendrer indikatoren.
originalemballagen ved stuetemperatur (20-25 °C) indtil brug. Anvendelse af thiolforbindelsen producerer
7. FORRINGELSE AF PRODUKTET 5 TET Alifatisk thiol 02% syreholdige forbindelser, der saenker 4
Produktet ma ikke tages i brug, hvis (1) udigbsdatoen er overskredet, (2) pH-veerdien og @ndrer indikatoren.
plastbakken er knaekket eller Iaget kompromitteret, eller (3) ved andre Hydrolyse af fedtsyreester frigiver syreholdige
tegn pé produktforringelse. 6 LIP Fedtsyreester 1,0% forbindelser, der saenker pH-vaerdien og 3,4
8. INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PR@VER andrer indikatoren.
Prgver indsamles og handteres ifglge de anbefalede retningslinjer.5° 7 KSF Sukkeraldehyd 1,0% Anvendelse af kulhydratsubstrat producerer
. . syreholdige forbindelser, der saenker 3,4
9. MEDF@LGENDE MATERIALE 8 SBL Sorbitol 10% pH-vaerdien og aendrer indikatoren.
* 20 RaplID ONE-paneler 9 GUR p-nitrophenyl-B, D-glucuronid | 0,1 %
* 20 rapportformularer 10 ONPG o-nitrophenyl-B, D-galactosid | 0,1 %
o RaplD ONE-reagens (én plastdrabeflaske med nok reagens til 20 paneler), 1 BGLU p-nitrophenyl-B,D-glucosid 0,1% En;ymaﬁsk hvldml\%e a”f far\;]elwsr?rvl- L3 an
e 2 inkubationsbakker af fibermateriale -ni B D- i substitueret glycosid eller phosphoester (l
. 12 BxvL p-nitrophenyl-B,D-xylosid 01% frigiver gul o- eller p-nitrophenyl.
o 1 farveguide 13 NAG p-nitrophenyl-N-acetyl-B, 01%
* Brugsanvisning (Instructions for Use — IFU). D-glucosaminid ke
10. INDHOLDSSYMBOLER Anvendelse af malonat producerer basiske
I ONE Panels I ONE Panels 14 MAL Malonat 0,5% forbindelser, der haever pH-veerdien og 13
andrer indikatoren.
| Report Forms | RaplID-rapportformularer 15 PRO Prolin-B-naphthylamid 01% Enzymatisk hydrolyse af arylamid-substrat
| ONE Reagent | ONE Reagent 16 GGT y-glutamyl-B-naphthylamid 0,1% frigiver fri B-naphthylamin, som detekteres 2,7
17 PYR Pyrrolidonyl-B-naphthylamid | 0,1 % med RaplD ONE-reagens.
| Incubation Trays | Inkubationsbakker Anvendelse af kulhydratsubstrat producerer
11. PAKR/AEVEDE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER 18 ADON Adonitol 1,0% syreholdige forbindelser, der seenker 1,3
pH-vaerdien og andrer indikatoren.
o Steriliseringsenhed til Ipkker
) . . . Anvendelse af tryptophan medfgrer
o Inokuleringslgkke, podepindsprgver, indsamlingsbeholdere, 18 IND Tryptophan 0,4% indoldannelse, som detekteres med 13
e Inkubatorer, systemer til alternative miljger, RaplD Spot-indolreagens.

* Supplerende medier

o Kvalitetsstyringsorganismer

* Reagenser til gramfarvning

* Mikroskopobjektglas

* Oxidasereagens

 Vatpinde

¢ RaplD-inokuleringsvaeske- 2 ml (R8325106)
¢ McFarland #2-turbiditetsstandard eller tilsvarende (R20412)
 Pipetter

* RaplID Spot-indolreagens (R8309002)

* ERIC (R8323600) (valgfrit).

12. PROCEDURE

Klarggring af inokulum:

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

Bemaerkninger:

e Kun oxidase-negative og gramnegative baciller bgr testes pa
RaplD ONE-systemet. Oxidase-positive baciller skal testes ved
hjeelp af RapID NF Plus-system (R8311005).

e 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
agarvaekstmedier. Fglgende typer medier anbefales:
Nonselektive medier: Tryptic Soy Agar (TSA) med blod.
Differentierede eller selektive medier: Hektoen Enteric (HE) Agar;
MacConkey Agar; Eosin Methylene Blue (EMB) Agar; Desoxycholate
Agar; Salmonella-Shigella (SS) Agar.
Bemaerkninger:

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.

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

3. Med en vatpind eller podningslgkke suspenderes tilstraekkelig
vaekst fra agarpladekulturen i  RaplD-inokuleringsvaeske
(2 ml) til at opna synlig turbiditet svarende til #2 McFarland-
turbiditetsstandard eller tilsvarende.

Bemaerkninger:

e Suspensioner med markant lavere turbiditet end #2 McFarland-
standard vil resultere i afvigende reaktioner.

e Bakterielle suspensioner, der er en smule mere turbide end en
#2 McFarland-standard, pavirker ikke testydelsen og anbefales

4.

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

herunder.

Mens panelet holdes vandret (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.

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

Reaktionskaviteter
(Forrest i bakken)
/a5°

Fér panelet tilbage til vandret position. Ved behov kan panelet
bankes forsigtigt mod bordpladen for at fjerne 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 Faerdigggr 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 leengere
tid uden at feerdigg@re proceduren.

Testplaceringer pa RapID ONE-panel

Inkubation af RapID ONE-paneler:

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

Scoring af RapID ONE-paneler:

RapID ONE-paneler indeholder 18 reaktionskaviteter, som giver
19 testscorer. Testkavitet 18 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. Testkavitet 15 til 17 kraever RapID ONE-reagens og er
forsynet med en boks tegnet rundt om dem. Dobbeltfunktionstest 18,
der anvender RaplD Spot-indolreagens, er maerket med en firkant rundt
om den reagenskraevende test.

1.  Mens RaplD ONE-panel holdes sikkert mod bordpladen, abnes
meerkatlaget pa reaktionskaviteterne ved at traekke op i fanen
nederst til hgjre og mod venstre.

2. Tilset 2 draber RaplD ONE-reagens i kavitet 15 (TYR) til og med 17
(PYR).

3. Aflees og scor kavitet 1 (URE) til 18 (ADON) fra venstre mod
hgjre ved hjeelp af fortolkningsguiden i tabel 2 og farveguiden.
Panelerne afleeses ved at se ned gennem reaktionsbrgndene mod
en hvid baggrund. Testscorerne registreres i de tilhgrende felter
pa rapportformularen ved at anvende testkoden over boksen til
dobbeltfunktionstest.

4.  Tilszet 2 draber RaplID Spot-indolreagens til kavitet 18 (ADON/IND).

Bemaerk: Der ma kun bruges RaplD Spot-indolreagens (R8309002).
Kovacs' eller Ehrlichs indolreagens giver ikke ftilfredsstillende
resultater.

5.  Afvent farveudvikling i mindst 10 sekunder, men ikke mere end
2 minutter.

6.  Aflaes og scor testkavitet 18 (IND). Notér scoren i det relevante felt
i rapportformularen.

7. Anvend mikrokoden fra rapportformulareni ERIC ved identifikation.
13. RESULTATER OG FORVENTEDE VARDIOMRADER

RapID ONE-differentialdiagram (tabel 4) indeholder de forventede
resultater for RaplD ONE-systemet. Resultaterne i differentialgrafen
udtrykkes som en raekke positive procentveaerdier for hver systemtest.
Disse oplysninger understgtter brugen af hver test statistisk og udggr
grundlaget for en sandsynlighedsbaret tilgang til identifikation af
testisolatet ved hjaelp en numerisk kodning af digitale testresultater.

til stan'dardkulturer' og kvalitetskontrolstammer. OmvendF vil Kavitetsnr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
bakterielle suspensioner, der forberedes med markant hgjere
turbiditet end en #2 McFarland-standard, kompromittere Testkode URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU PBXYL NAG MAL |PRO GGT PYR | ADON
testens ydeevne.
. . RapID ONE-reagens || IND
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  Tabel 2. Fortolkning af RaplD ONE-systemtests*
pakraevede tests med en Igkkefuld testsuspension fra prgveglasset
med podningsvaeske. Pladen inkuberes i mindst 18-24 timer ) Reaktion .
o Kavitetsnr. |Testkode Reagens — - Bemaerkninger
ved 35-37 °C. Positiv Negativ
Inokulering af RapID ONE-paneler: 1 URE Ingen Red eller violet Gul eller orange Kun udviklingen af Klér red eller violet
IO . . skal scores som positiv.
1. Abn laget til panelet over podningsporten ved at traekke fanen, der ikl T ool ol
er maerket "Peel to Inoculate", op og mod venstre. 2 ADH . Kuun udviklingen af klar red, Ys'e i eller
. X ) 3 0ODC Ingen Lyselilla eller bla Gul, gra, stragul, bla farve skal scores som positiv. Nuancer
2. Med en pipette overfgres alt indholdet fra prgveg med 8 Y eller gulgrn af gul, gré, stragul, brun eller gran skal
podningsveaeske til panelets gverste hgjre hjgrne. Genluk 4 LDC scores som negative.
podningsporten pa panelet ved at trykke fanen tilbage pa plads. 5 TET Kun udviklingen af en Klar gul farve
3. Efter ftilsetning af testsuspensionen, og mens panelet star 6 LIP i hele brgnden skal scores som positiv.
pad en vandret overflade, vippes panelet bagud og veek fra 7 KSF Ingen Gul Red eller orange Lag med gul farve mé ikke tolkes som
reaktionskaviteterne i en vinkel pa ca. 45° (se herunder). positiv. Kaviteterne kan blandes med en
8 SBL applikatorpind for at lette afleesning.
9 GUR
Kun udviklingen af klar gul farve skal
Biokemiske brgnde 10 ONPG itiv. Meget I
11 BGLU Ingen Gul Klar eller beige Scores som POSIv. . eget svage gule
nuancer eller tvetydige farver skal scores
12 BxvL som negative.
13 NAG
Inokuleringstrug Kun udviklingen af klar rgd skal scores
(Bagest i bakken) L
14 MAL Ingen Rod Gul eller orange som positiv. Nuancer af orange skal
450\ scores som negativ.
15 PRO Enhver udvikling af violet, lilla eller klar
16 GGT RaplD ONE-reagens Violet, lilla, rpd Klar gul, orange ) rgd -e'ller maerk pink farve skal sFores som
eller mgrk pink eller meget lys pink positiv. Lys orange eller svage pink farver
17 PYR skal scores som negativ.
Enhver udvikling af gul eller gulorange
18 ADON Ingen Gul eller meget Red eller mork farve i hele kaviteten skal scores
lys orange rgdorange -
Som positiv.
19 IND BapID Spot- Brun, sort eller lilla Orange eller rgd Enhver udvikling af brun, .S(.)rt efler lila
indolreagens farve skal scores som positiv.

*BEMARK: Panelerne afleeses ved at se ned gennem reaktionskaviteterne mod en hvid baggrund.



Tabel 3. Kvalitetskontrolskema for RapID ONE-paneler

19. SYMBOLFORKLARING

Organisme URE | ADH | obc | LbC | TET LIP KSF | sBL | GUR | ONPG | BGLU | BXYL | NAG | MAL | PRO | GGT | PYR | ADON | IND | oOXI E Katalognummer
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + \% - - + - - - - - \ - - - - + - - + -
Escherichia coli” ATCC™ 25922 _ _ . ) — — — ) A . — — — — — — — — A — Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug
Pseudomonas aeruginosa Se brugervejledningen (Instructions
ATCC™ 27853 \ + Vv \ \ + - - - - - - - \Y + + \Y - - + for Use — IFU)
Enterobacter aerogenes® Temperaturgraenser (opbevaringstemp.)
ATCC™ 13048 + + + + + + + + + \ \Y + +

+, positiv; —, negativ; V, variabel; (+), normalt positiv

2 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.*

Identifikationer foretages ved hjaelp af individuelle testscorer fra
RapID ONE-paneler sammen med andre laboratorieoplysninger
(f.eks. gramfarvning og oxidase), der frembringer et mgnster, som
har statistisk lighed med kendt reaktivitet for taksioner, der er gemt i
RaplD system-databasen. Disse mgnstre sammenlignes ved hjzelp af et
RapID ONE-differentialdiagram eller ved at udlede en mikrokode med
efterfglgende opslag i ERIC.

14. KVALITETSKONTROL

Alle lotnumre i RaplD ONE-systemet er testet med fglgende
kvalitetskontrolorganismer (tabel 3) og fundet acceptable. Test af
kontrolorganismer skal udfgres i henhold til laboratoriets geeldende
kvalitetsstyringsprocedurer. | tilfeelde af afvigende resultater i
kvalitetsstyringsproceduren er det ikke ngdvendigt at indrapportere
patientresultaterne. Tabel 3 indeholder forventede resultater for den
valgte gruppe af testorganismer.

Bemzerkninger:

e  Kvalitetskontrol af RaplD-reagenser opnas ved at indhente de
forventede reaktioner for tests, der kraever reagenstilseetning
(kavitet 15-18).

e Organismer, der gentagne gange er blevet overfgrt til agarmedie
i laengere perioder, kan give afvigende resultater.

e Kvalitetskontrolstammer skal opbevares frosset eller frysetgrret.
Inden brug overfgres kvalitetskontrolstammer 2-3 gange
fra opbevaring til et agarmedie, der anbefales til brug med
RapID ONE-systemet.

e Formuleringer, additiver og indholdsstoffer i dyrkningsmedier

2. Prgvekilde, oxidasereaktion,
og vakst pa udvalgt agar
RaplID ONE-systemet.

karakteristika ved gramfarvning
skal overvejes ved brug af

3. RaplD ONE-systemet skal bruges med rene dyrkninger af
testorganismer. Brugen af blandede mikrobielle populationer eller
direkte testning af klinisk materiale uden dyrkningsmedie vil fgre til
afvigende resultater.

4. RaplD ONE-systemet er udviklet til brug med de taksioner, der
oplistes i RapID ONE-differentialdiagram. Brugen af organismer,
der ikke fremgar af listen, kan fgre til fejlidentifikationer.

5. De oplistede forventede verdier for RapID ONE-systemtests kan
afvige fra konventionelle testresultater eller tidligere rapporterede
oplysninger.

6. Ngjagtigheden af RapID ONE-systemet bygger pa statistisk brug
af flere specielt udviklede tests og en eksklusiv, egenudviklet
database. Brugen af en enkelt test i RapID ONE-systemet til at
fastsla identifikationen af et testisolat er alene genstand for de fej,
der matte ligge i den pageeldende test.

16. YDELSESKARAKTERISTIKA

Ydelseskarakteristika for RapID NF ONE-systemet er blevet fastlagt ved
laboratorietestning af reference- og standardkulturer hos Remel og ved
klinisk evaluering med brug af frisk klinisk og standardisolat.****
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Trykt i Storbritannien
Tabel 4 — RapID ONE-differentialdiagram
Organisme URE ADH oDC LDC TET. LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI

Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ° 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana ¢ 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes ? 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia” 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena @ 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans 9 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae " 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris gruppe 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris gruppe 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aguatilis’ 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica © 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ! 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
Selmonelly Choleratsurs sotyper 1 54 92 o4 o1 0 2 o1 20 . ! 0 0 L 8 57 0 0 ! 0

Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0

Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0

Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0

Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0

Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 og 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
| Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
| Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
| Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2 Tidligere betegnelse Pseudomonas cepacia

¢ Tidligere betegnelse Ewingella sp. (EG-40)

I Tidligere betegnelse Flavimonas oryzihabitans

™ Tidligere betegnelse Pseudomonas paucimobilis

b Tidligere betegnelse Citrobacter diversus
© Tidligere betegnelse Enterobacter sakazakii
¢ Tidligere betegnelse Enterobacter taylorae

f Tidligere betegnelse Enterobacter intermedium
¢ Tidligere betegnelse Enterobacter agglomerans
" Tidligere betegnelse Chryseomonas luteola

i Tidligere betegnelse Rahnella spp.
“ Tidligere betegnelse Klebsiella ornithinolytica
! Tidligere betegnelse Klebsiella planticola

" Tidligere betegnelse Xanthomonas maltophilia
° Tidligere betegnelse Koserella trabulsii (EG-45)
* Tidligere betegnelse Enterobacter aerogenes

9 Tidligere betegnelse Enterobacter amnigenus
" Tidligere betegnelse Enterobacter gergoviae
¢ Tidligere betegnelse Escherichia vulneris (Alma 1)
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1. ANWENDUNGSBEREICH

Remel RapID™ ONE System ist eine qualitative Mikromethode
zur Bestimmung von auf Agar gewachsenen klinischen Isolaten
Oxidase-negativer, gramnegativer  Enterobacteriaceae  mittels
Enzymreaktionen. Der Test unterstiitzt Kliniker im diagnostischen
Arbeitsablauf bei der Auswahl von Behandlungsoptionen fir
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 ONE System verwendet werden kann, finden Sie in der
RaplID ONE Differenzierungstabelle.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Das RapID ONE System besteht aus (1) RapID ONE Behéltern und (2)
RapID ONE Reagenz. RaplD ONE Behalter sind Einwegtabletts aus
Kunststoff mit 18 Testkammern mit dehydrierten Reaktanten. Der
Behalter ermoglicht eine gleichzeitige Inokulation jeder Kammer mit
einer vorbestimmten Menge des Inokulums. Eine Suspension des
Testorganismus in RaplD Inokulationsflussigkeit wird als Inokulum
verwendet. Es bewirkt eine Rehydrierung und leitet die Testreaktionen
ein. Nach Inkubation des Behalters 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 Wabhrscheinlichkeitswerten in der Differenzierungstabelle
(Tabelle 4) oder durch Verwendung der RapID ERIC™ Software.

3. TESTPRINZIP

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

4. REAGENZIEN

6. LAGERUNG

Tabelle 1. Testprinzipien und Bestandteile des RapID ONE Systems

RapID ONE Reagenz (im Kit enthalten)
Reaktiver Inhaltsstoff pro Liter:
p-Dimethylaminozimtaldehyd ..........cccooiierinininineeees 0,06g
RaplID Inokulationsfliissigkeit

(R8325106, separat erhiltlich) (2 ml/Réhrchen)

(15 ml/Flsch.)

KCl
CaClz.. ..05¢g
Entmineralisiertes Wasser.........cocecvveeveeeieeiieseeeeeeeeeneens 1.000,0 ml

RaplID Spot Indol Reagenz
(R8309002, separat erhaltlich)

p-Dimethylaminocinnamaldehyd .
Salzsdure......ccocevveviiniiinnns
Entmineralisiertes Wasser-...

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Die Reagenzien
hinaus verwenden.

(15 ml/Flsch.)

nicht Uber das aufgedruckte Verfallsdatum

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

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit

dem Produkt aufgetreten sind, mussen dem Hersteller sowie der

zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

Im Falle einer Stérung darf das Testkit nicht verwendet werden.

Achtung!

1. Das RapID ONE Reagenz ist toxisch und kann Umweltschaden
verursachen. Gesundheitsschadigend bei Inhalation, Kontakt
mit Haut oder Augen oder Verschlucken. Kann die Fruchtbarkeit
beeintrichtigen oder ungeborene Sauglinge schadigen.

2. Das RaplD Spot Indol-Reagenz kann Reizungen von Haut, Augen
und der Atemwege auslésen.

3. Fir genaue Informationen zur chemischen Zusammensetzung
der Reagenzien, siehe Sicherheitsdatenblatt.

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

2-Methoxyethanol 109-86-4

Essigsaure 64-19-7

Salzsdure 7647-01-0

WARNUNG! Dieses Produkt enthélt eine Chemikalie, von der dem

Staat Kalifornien bekannt ist, dass sie Geburtsfehler oder andere

reproduktive Schaden verursacht.

Notrufnummer
INFOTRAC — 24 Stunden erreichbar: 1-800-535-5053
Rufnummer auBerhalb der USA - 24 Stunden erreichbar:

001-352-323-3500 (R-Gesprich)

G E FAH R H315 Verursacht Hautreizungen
H319 Verursacht schwere Augenreizung
H335 Kann die Atemwege reizen
H336 Kann Schlafrigkeit und
Benommenheit verursachen
H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
NUR USA Kann das Kind im Mutterleib schadigen
H373 Kann die Organe schadigen bei langerer
oder wiederholter Exposition
P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen
P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen
USA UND EU und verstehen
P281 Vorgeschriebene personliche
Schutzausristung verwenden
P264 Nach Gebrauch Gesicht, Hinden und
exponierte Haut griindlich waschen
P280 Augenschutz oder Gesichtsschutz tragen
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/
Aerosol nicht einatmen
P271 Nur im Freien oder in gut beliifteten
Raumen verwenden
P308+313  |BE| Exposition oder falls betroffen: Arztlichen
Rat einholen / drztliche Hilfe hinzuziehen
P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft
bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen
P302+P352 | BE| BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel
Wasser und Seife waschen
P332+P313 |Bej Hautreizung: Arztlichen Rat einholen /
arztliche Hilfe hinzuziehen
P362 Kontaminierte Kleidung ausziehen
und vor erneutem Tragen waschen
P305+P351 |BE| KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige
+P338 Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
P337+P313 | Bej anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat
einholen / drztliche Hilfe hinzuziehen
P405 Unter Verschluss aufbewahren
P403+P233 | An einem gut belifteten Ort aufbewahren.
Behdlter dicht verschlossen halten
P501 Inhalt/Behlter einer zugelassenen
Entsorgungsanlage zufiihren

Jﬂﬂnc Kammer-Nr. | Textcode | Reaktiver Inhaltsstoff Menge | Testprinzip Bibliographie-Nr.
ze . Hydrolyse des Harnstoffs erzeugt basische Produkte,
Das RaplD ONE System “"f_‘ Qas RaplD Spot Infjol Reag?nz soliten bis 1 URE Harnstoff 0,25% | die den pH-Wert anheben und eine Farbung 1,3
zur Verwendung in der Originalverpackung bei 2 — 8 °C aufbewahrt des Indikators bewirken
werden. Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen. KEIN AUSTAUSCH -
zwischen Reagenzien verschiedener RaplD Systeme. Nur die fiir den Test 2 ADH Arginin L0% | Hydrolyse des Aminoséuresubstrats erzeugt
nqt\(/jvend|ge Anz?hl Vog Be?arl;fern' e;tnehrr;eg. D%“ e'é”n;t_StOffbeth?l 3 oDC Ornithin 1,0% | basische Produkte, die den pH-Wert anheben 1,3
wieder versiegeln und sofort wieder au - ringen. Die - d eine Farbune des Indikators bewirken.
entnommenen Behilter miissen noch am selben Tag verwendet 4 LDC Lysin 1,09% [ und eine rarbung des Inclikators bewirken
wgrglen. R.e?pID Inpkulaﬁonsﬂ[]ssigkeit sollte bis zur Verwendung im Verwendung der Thiolverbindung erzeugt
Originalbehalter bei Raumtemperatur (20 - 25 °C) gelagert werden. 5 TET Aliphatisches Thiol 0,2% | saure Produkte, die den pH-Wert senken 4
7. PRODUKTSCHADEN und eine Farbung des Indikators bewirken.
Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, falls (1) das Hydrolyse des fetthaltigen Saure-Esters bildet
Verfallsdatum abgelaufen ist, (2) das Kunststofftablett gebrochen 6 LIP Fetthaltiger Sdure-Ester 1,0% | saure Produkte, die den pH-Wert senken 3,4
oder Qe_r Deckel peschédigt ist oder (3) andere Anzeichen einer und eine Farbung des Indikators bewirken.
Beschadigung vorliegen. 7 KSF Zuckeraldehyd 1,0% | Verwendung des Karbohydratsubstrats erzeugt
8. PROBENGEWINNUNG, -LAGERUNG UND -TRANSPORT saure Produkte, die den pH-Wert senken 3,4
1 0
Die Probenentnahme und -handhabung sollte nach empfohlenen 8 SBL Sorbitol 0% ] und eine Farbung des Indikators bewirken.
Richtlinien erfolgen.®® 9 GUR p-Nitrophenyl-3-D-Glukuronid | 0,1%
9. LIEFERUMFANG 10 ONPG o-Nitrophenyl-B-D-Galaktosid 01%
* 20 RaplD ONE Behalter 11 BGLU p-Nitrophenyl--D-Glukosid 01% (HS:/dI:olyge djs fi:‘blosin Aryl—substituielgten Laals
: ukosids oder Phosphoesters setzt gelbes ,3,4-
* 20 Berichtsformulare 12 BXYL | p-Nitrophenyl-B-D-Xylosid 01% | o oo phoe 8
. . - p-Nitrophenyl frei.
e RapID ONE Reagenz (eine Tropfflasche aus Kunststoff enthalt Nitrophenyl-N-Acetyl
ausreichend Reagenz fiir 20 Behilter) 13 NAG p-Nitrop enyl-i- cetyl-B- 0,1%
. i D-Glukosaminid
¢ 2 Chipboard Inkubationsschalen
« 1 Farbtabelle errwendung von Malonat erzeugt baﬁische Produkte,
. 14 MAL Malonat 0,5% | die den pH-Wert anheben und eine Farbung des 13
* Gebrauchsanweisung Indikators bewirken.
10. INHALTSSYMBOLE : :
15 PRO Prolin-B-Naphthylamid 0,1% | bie enzymatische Hydrolyse von Arylamidsubs-
| ONE Panels | ONE Behilter 16 GGT Y-Glutamyl-B-Naphthylamid 0,1% | trat setzt freies B-Naphthylamin frei, das durch 2,7
- - hgewiesen wird.
. 17 PYR Pyrrolidonyl-B-Naphthylamid 0,1% | RapID ONE Reagenz nachg
I Report Forms I RaplID Berichtsformulare
Verwendung des Karbohydratsubstrats erzeugt
| ONE Reagent | ONE Reagenz 18 ADON Adonitol 1,0% | saure Produkte, die den pH-Wert senken 1,3
und eine Farbung des Indikators bewirken.
Incubation Trays | Inkubationsschalen ;
| | S I ] P
11. ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE NICHT IM LIEFERUMFANG poop g g :
ENTHALTEN SIND Auswertung von RaplID ONE Behiltern:
* Gerét zur Sterilisierung der Inokulationsschlinge RapID ONE Behélter enthalten 18 Testkammern, die 19 Testresultate
¢ Inokulationsschlinge, Abstrichtupfer, Sammelbehalter ergeben. Testkammer 18 ist bifunktional und enthélt zwei separate
« Inkubatoren, alternative Umweltsysteme Wy Tests pro Kammer. Bifunktionale Tests werden zunachst ausgewertet,
stalich di b bevor ein Reagenz hinzugefuigt wird; daraus ergibt sich das erste
* 2usatzliche Medien // ) Testergebnis. AnschlieRend wird dieselbe Kammer nach Hinzugabe
¢ Organismen zur Qualitatskontrolle p des Reagenz noch einmal ausgewertet, daraus ergibt sich das zweite
« Reagenzien fiir Gramfarbung Testergebnis. Die Testkammern 15— 17 erfordern RapID ONE Reagenz
ekttrager fiir Mikrosk und sind mit einem Rahmen gekennzeichnet. Der bifunktionale
* Objekttrager fur Mikroskop Test 18 mit Verwendung des RaplD Spot Indol Reagenz ist mit einem

* Oxidasereagenz
¢ Baumwolltupfer
¢ RaplID Inokulationsflissigkeit — 2 ml (R8325106)

® McFarland Triibungsstandard Nr. 2 oder gleichwertiges Mittel
(R20412)

® Pipetten

* RapID Spot Indol Reagenz (R8309002)
¢ ERIC (R8323600, optional).

12. VERFAHREN

Vorbereitung des Inokulums:

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

Hinweise:

e Das RaplD ONE System ausschlieRlich mit Oxidase-negativen,
gramnegativen Bazillen verwenden. Zum Test von Oxidase-
positiven Bazillen das RapID NF Plus System verwenden
(R8311005).

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

2. Die Testorganismen kdonnen von einer Vielzahl selektiver
und nichtselektiver Agar-Nahrbéden entnommen werden.
Die folgenden Medientypen werden empfohlen:

Nichtselektive Medien: Trypton-Soja-Agar (TSA) mit Blut.

Differential- oder Selektiv-Medien: Hektoen-Enteric (HE)-Agar,
MacConkey-Agar, Eosin-Methylen-Blau (EMB)-Agar, Desoxycholat-
Agar, Salmonella-Shigella (SS)-Agar.

Hinweise:

e Die Platten fur die Vorbereitung des Inokulums sollten
vorzugsweise 18 bis 24 Stunden alt sein. Langsam
wachsende isolierte Organismen 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
RaplID Inokulationsflissigkeit (2 ml) suspendieren, um eine
sichtbare Tribung zu erzielen, die in etwa dem McFarland
Triibungsstandard Nr. 2 oder Aquivalent entspricht.

Hinweise:

e Suspensionen mit deutlich geringerer Trilbung als McFarland
Standard Nr. 2 fiihren zu anomalen Reaktionen.

e Bakterielle Suspensionen, deren Triibung nur leicht starker ist
als der McFarland Triibungsstandard Nr. 2, beeintrachtigen
die Tests nicht. Ihre Verwendung wird fur Lagerkulturen und
Farbungen zur Qualitatskontrolle empfohlen. Suspensionen
mit einer weit starkeren Triibung als McFarland Standard
Nr. 2 kénnen die Testergebnisse jedoch beeintrachtigen.

e Suspensionen sollten  grindlich  durchmischt und
gegebenenfalls verwirbelt werden.

e Suspensionen innerhalb von 15
Vorbereitung verwenden.

Minuten  nach

4. Eine Agarplatte kann auf Reinheit inokuliert werden. AuRerdem
konnen weitere notwendige Tests durchgefiihrt werden,
indem eine Schlinge der Testsuspension aus dem Rohrchen mit
Inokulationsflussigkeit verwendet wird. Platte fir mindestens
18 — 24 Stunden bei 35 — 37 °C inkubieren.

Inokulation von RaplID ONE Behiltern:

1. Den Deckel des Behélters nach hinten tiber den Inokulationsport
fUhren, 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
Inokulationsfliissigkeit vorsichtig in die obere rechte Ecke des
Behalters Ubertragen. Den Inokulationsport des Behalters
wieder versiegeln, indem die Lasche wieder festgedruckt wird.

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

Biochemische
Vertiefungen

Inokulationsmulde
(Behélterrickseite)

45‘*\

4. Den Behlter 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 Abstitzen 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 fliet
(siehe unten). Damit sollte das Inokulum vollstandig aus dem
rickwartigen Bereich des Behalters abflieRen.

Hinweis: Wenn der Behalter zu plotzlich geneigt wird, konnte
Luft im Testkammeranschlussstiick eingeschlossen werden
und den Bewegungsraum der Fliissigkeit einengen.

Reaktionskammern

(Behaltervorderseite)
/45°

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

Hinweise:

e Testkammern daraufhin untersuchen, ob sie frei von Blasen
und gleichmaRig gefillt sind. Leichte Unterschiede bei der
Befillung der Testkammern sind tolerierbar und haben
keinen Einfluss auf die Testergebnisse. Wenn der Behalter
sehr ungleichmaRig geflllt ist, sollte ein neuer Behalter
inokuliert und der falsch gefiillte Behalter entsorgt werden.

¢ NachdemeEinfillenderInokulationsflussigkeit die Inokulation
durchfiihren, bevor weitere Behalter inokuliert werden.
e Das Inokulum nicht langere Zeit im rickwartigen Teil des
Behalters belassen, ohne den Vorgang abzuschlieRen.
Inkubation von RaplID ONE Behdltern:

Inokulierte Behlter fir 4 Stunden bei 35— 37 °Cin einem CO -freien
Inkubator inkubieren. Zur einfacheren Handhabung kénnen die
Behalter in den mit dem Kit gelieferten Chipboard Inkubationsschalen
inkubiert werden.

Testpositionen der RapID ONE Behalter

Rahmen um den Test, der das Reagenz erfordert, gekennzeichnet.

1. RapID ONE Behalter auf der Arbeitsoberfliche festhalten,
Verschlussetikett von den Testkammern abziehen, indem die untere
rechte Lasche nach oben und dann nach links gezogen wird.

2. 2 Tropfen RapID ONE Reagenz in die Kammern 15 (PRO) bis 17
(PYR) geben.

3. Testkammern 1 (URE) bis 18 (ADON) von links nach rechts
ablesen und mithilfe der Interpretationshilfe in Tabelle 2 und
der Farbtabelle auswerten. Die Behdlter werden abgelesen,
indem sie auf einen weiBen Untergrund gestellt werden
und von oben durch die Testkammern nach unten geschaut
wird.  Testauswertungen in den entsprechenden Kastchen
des Berichtsformulars notieren, dabei den Testcode fiir den
bifunktionalen Test oberhalb des Rahmens verwenden.

4.  2Tropfen RaplID Spot Indol Reagenz in Kammer 18 (ADON/IND) geben.

Hinweis: Nur RapID Spot Indol Reagenz (R8309002) verwenden.
Indol-Reagenzien von Kovacs oder Ehrlich erbringen keine
zufriedenstellenden Ergebnisse.
5. Mindestens 10 Sekunden
Farbentwicklung abwarten.

und hdchstens 2 Minuten

6. Testkammer 18 (IND) ablesen und auswerten. Ergebnis in das
entsprechende Kastchen des Berichtsformulars eintragen.

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

13. RESULTATE UND ZU ERWARTENDER WERTEBEREICH

Die RaplD ONE Differenzierungstabelle (Tabelle 4) zeigt die fur das
RapID ONE System zu erwartenden Ergebnisse. Die Ergebnisse der
Differenzierungstabelle werden als Reihe positiver Prozentwerte
fur jeden Systemtest dargestellt. Diese Informationen unterstiitzen
jeden Test statistisch und stellen durch numerische Codierung der
digitalen Testergebnisse die Basis fir einen probabilistischen Ansatz
zur ldentifikation der isolierten Testorganismen dar.

Die Bestimmung erfolgt unter Verwendung individueller
Testauswertungen der RaplD ONE Behélter in Verbindung mit
anderen Laborinformationen (z. B. Gramfarbung und Oxidase), 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 ONE Differenzierungstabelle
verglichen oder durch Ableitung eines Mikrocodes und Anwendung
von ERIC.

Kammer-Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8
Textcode URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL

9 10 1" 12 13 14 |15 16 17| 18
GUR ONPG PBGLU PBXYL NAG MAL | PRO GGT PYR | ADON
RaplID ONE Reagenz || IND

Tabelle 2. Interpretation der Testergebnisse des RapID ONE Systems*

Reaktion
Kammer-Nr. |Textcode |Reagenz — - Bemerkungen
Positiv Negativ
1 URE Keine Rot oder violett Gelb oder orange N.ur dle"Entwwl'(Iung e|ne'r.deutllchen Rot- oder
Violettfarbung ist als positiv zu werten.
2 ADH Nur die Entwicklung einer deutlichen, leuchtenden
Gelb, grau, - . o
3 oDC X Leuchtendes Purpur- oder Blaufarbung ist als positiv zu werten.
Keine strohfarben "
Purpur oder Blau oder selberin Gelbe, graue, strohfarbene, braune oder griine
4 LbC seloe Farbschattierungen sind als negativ zu werten.
5 TET Nur die Entwicklung einer deutlichen Gelbfarbung
6 LIP der ganzen Kammer ist als positiv zu werten. Gelbe
7 KSF Keine Gelb Rot oder orange Farbschichten durfen nicht als positiv gewertet
werden. Die Kammern kdnnen zum besseren
8 SBL Ablesen mit einem Stabchen umgeriihrt werden.
9 GUR
10 ONPG Nur die Entwicklung einer deutlichen Gelbfarbung
11 BGLU Keine Gelb Hell oder braunlich ist alsnposmv 2u werten. Sehr schvyachg gelbe
Farbtone oder andere Farbergebnisse sind als
12 BXYL negativ zu werten.
13 NAG
Nur die Entwicklung einer deutlichen Rotfarbung
14 MAL Keine Rot Gelb oder orange ist als positiv zu werten. Orangefarbene
Farbschattierungen sind als negativ zu werten.
15 PRO Jede Entwicklung einer Violett-, Purpur- oder
16 GGT RapID ONE Reagenz Violett, purpur, Hell, gelb, orange deuFI}chen Rot- oder‘ Dunkelrosafarbung |sE als
rot oder dunkelrosa |oder sehr blasses Rosa | positiv zu werten. Eine schwache Orangefarbung
17 PYR oder Anzeichen von Rosa sind als negativ zu werten.
) Gelb oder sehr Rot oder Jede EntW|ck'!ung einer Gelb- oder )
18 ADON Keine Gelborangefarbung der ganzen Kammer ist als
helles Orange dunkles Rotorange o
positiv zu werten.
19 IND RaplD Spot Braun, schwarz Orange oder rot Jede EnEwmkIur)g einer quun—, Schwarz- oder
Indol Reagenz oder purpur Purpurfarbung ist als positiv zu werten.

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

nach unten geschaut wird.



Tabelle 3. Qualitatskontrolltabelle fiir RaplD ONE Behdlter

19. SYMBOLE

Organismus URE | ADH | obC | LDC TET LIP KSF SBL | GUR | ONPG | BGLU | BXYL | NAG | MAL | PRO | GGT | PYR | ADON | IND OXI E Bestellnummer
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + \Y% - - + - - - - - \% - - - - + - - + -
Escherichia coli® ATCC™ 25922 | — _ + +) _ _ _ +) + + _ _ _ _ _ _ _ _ + _ In-vitro-Diagnostikum
Pseudomonas aeruginosa _ _ _ _ _ _ _ _ _ Gebrauchsanweisung beachten
ATCC™ 27853 \ + Vv \ \ + \Y + + \Y +
Enterobacter aerogenes® Temperatureinschrankung (Lagertemp.)
ATCC™ 13048 - - + + - - + + - + + + + + \% \ + + - -

+, positiv;

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

2 Die wichtigsten Indikatorstdmme zeigen eine ausreichende Leistung des labilsten Substrats im System sowie eine Reaktivitat in einer erheblichen Anzahl der Vertiefungen, entsprechend den Empfehlungen des Clinical
and Laboratory Standards Institute fur eine straffe Qualititssicherung.'

Inhalt ausreichend fiir <N> Tests

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden
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Tabelle 4. RapID ONE Differenzierungstabelle Gedruckt im Vereinigten Konigreich
Organismus URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI

Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0

Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62

Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0

Cedecea lapagei 0 38 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0

Cedecea neteri 2 46 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0

Cedecea sp. 3 0 90 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0

Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0

Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0

Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0

Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0

Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0

Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0

Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0

Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0

Enterobacter cancerogenus ¢ 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0

Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0

Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0

Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0

Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0

Ewingella americana © 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0

Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0

Klebsiella aerogenes ? 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0

Klebsiella oxytoca 93 12 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0

Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0

Klebsiella pneumoniae 96 13 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0

Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0

| Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0

Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0

Kluyvera intermedia 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0

Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0

Lelliottia amnigena ° 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0

Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0

Leminorella richardii 0 0 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0

Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0

Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0

Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0

Pluralibacter gergoviae " 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0

Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0

Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0

Proteus vulgaris Gruppe 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0

Proteus vulgaris Gruppe 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0

Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0

Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0

Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0

Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0

Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0

Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8

Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0

Rahnella aquatilis 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0

Raoultella ornithinolytica ¥ 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0

Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0

S oshietichdertelgenden | 1 | s« | o | e | o | o | 2 | s | 2 [ 2 | 1+ | o | o | 3+ | s [ e | o [0 [ 1 [ o
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0] 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0

Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0

Salmonella 1l (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0

Serratia liguefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0

Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0

Serratia odorifera 1 und 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0

Serratia plymuthica 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0

Serratia rubidaea 2 5 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0

Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0

|Shigella spp. 0 2 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0

| Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68

Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11

Tatumella ptyseos 0 0 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0

Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0

Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0

Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0

Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0

Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0

Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Friher bezeichnet als Pseudomonas cepacia
°Friher bezeichnet als Citrobacter diversus

Friher bezeichnet als Enterobacter sakazakii
dFriher bezeichnet als Enterobacter taylorae

¢Friher bezeichnet als Ewingella sp. (EG-40)
fFriher bezeichnet als Enterobacter intermedium
EFriher bezeichnet als Enterobacter agglomerans
"Frither bezeichnet als Chryseomonas luteola

'Fruiher bezeichnet als Flavimonas oryzihabitans
iFriiher bezeichnet als Rahnella spp.
“Friiher bezeichnet als Klebsiella ornithinolytica
'Friiher bezeichnet als Klebsiella planticola

"Friher bezeichnet als Xanthomonas maltophilia
°Friher bezeichnet als Koserella trabulsii (EG-45)
PFriher bezeichnet als Enterobacter aerogenes

m™Fruher bezeichnet als Pseudomonas paucimobilis

9Friher bezeichnet als Enterobacter amnigenus
"Friher bezeichnet als Enterobacter gergoviae
*Friiher bezeichnet als Escherichia vulneris (Alma 1)

AT025008B



remel EL

20otnpa RapID™ ONE

R8311006 V 20

1. MNPOBAEMNOMENH XPHzH

To oVotnua Remel RapID™ ONE eivat pwa mowotikr péBodog
HIKPOQVAAUONG TIOU  XPNOLHOTIOLEL EVIUHIKEG QVTLBPAOELS Yl TNV
TOWUTOTOINGN QUTOMOVWHEVWY OTEAEXWV OPVNTIKWY Katd Gram  Kat
apvnNTKWV otnv ofelddon Enterobacteriaceae amd kAwikd Seiypata
TIOU QVAITTUOOOVTAL OE Ayap. XPNolOmoLeital otn SLoyvwoTikr pon
£pYOoLWV WG BoriBnpa yLa Toug KAWLKOUG LaTpoug OTLG BEPAMEUTIKEG
£MNOYEG YL aoBEVE(S yLa Toug omtoioug uTtapxeL uTtodial BaKTNELOKWY
AoWWEEWV. To LATPOTEXVONOYLKO TIPOIOV SEV Eival QUTOUATOMOLNEVO.
MpoopieTal amoKAELOTIKA YLot EMayyeEAHATIKA Xprion Kot Sev amotelel
0uvo806 SLayvwWoTkO Péco.

O mARPNG KATAAOYOG TWV HIKPOOPYQAVLOHWY TIOU EVTIOTI{OVIAL HE TO
oUotnpa RaplD ONE mapéxetat oto Sdypappa Siadopornoinong
RaplID ONE.

2. NEPINAHWH KAI ENEZHIHZH

To cUotnua RaplD ONE amoteAeitat amd (1) mével RaplD ONE kat (2)
avtudpaotriplo RaplD ONE. Ta maveh RaplD ONE eivat avodwotpot
mAaotikol Siokol pe 18 KOWOTNTEG avTiBPAONG, OL OTOLEG TIEPLEXOUV
adudatwpéva avulbpwvta.  To TAVEN EMUTPEMEL TOV TAUTOXPOVO
evodBoALopO  KABe tkoOTNTOG He TpoKaBOPLOUEVN TOoOTNTA
evodpOoApiopaTog. To evalwpnpa TOU KPOOPYAVIGHOU TIPOG SOKIUNA
oto uypd evodBaApopol RaplD Inoculation Fluid xpnowomnoteital wg
TO eEVOPOGAULOMA TIOU EVUSATWVEL K VEOU KAl EKKIVEL TIG AVTLEPATELG
Sokng. Metd tnv enwaocn tou TAvel, KaBe kol\dtnTa SOKIUAG
e€etdleTal yla TUXOV epdAvion avildpaoTIKOTNTAG HECW QVATTUENG
XPWHOTOG. 5€ OPLOMEVEG TIEPUTTWOELS, TIPEMEL va  TPOoTeBoUuV
avudpaotripla ot KOWOTNTEG SOKIUAG yla va TipayportonotnOet
oMayr) xpwpatog.  To mpokUmTov poTiBo BeTkWY Kol apvnTKWV
BaBpoAoyLwv Sokurg xpnotporoLeital wg n Baon yla Ty tautonoinon
TOU OUTOPOVWHEVOU OTEAEXOUG TNG SOKIUNAG HEOw OUYKPLONG Twv
QMOTEAECUATWY TNG SOKIUAG HE TLG TEG TBavotitwy oTo Sdypappa
Stadopornoinong (Mivakag 4) ri pe xprion tou Aoylopikol RaplD ERIC™.

3. APXH

OL SOKLUEG TIOU Xpnotponotovvtat oto cuotnpa RaplD ONE Baoifovtat
OTN UKPOPBLOKY QITOLKOSOUNON OPLOHEVWY UTIOOTPWHATWY, N oroia
avixvevetal ano Sladopa cuotripata evbeifewv. O avildpdoelg ou
XPNOLHOTIOLOUVTAL OMOTEAOUV GUVEUOOUO GUMPBOTIKWY SOKLUWY Kat
XPWHOYOVWV SOKLUWY LOVOU UTIOCTPWHATOC, OL OTIOLEG TiEpLypadovTaL
otov MNivaka 1.

4. ANTIAPAZITHPIA

Avudpaoctripto RaplD ONE (rapéxetal oTo KLt) (15 ml/dLéAn)
ApaOTIKO CUOTATIKO ava Aitpo:

p-SpueBulapvo-kivvapoASelidn 0,06g
Yypo evopBaApiopot RaplID Inoculation Fluid

(R8325106, mapexeTal EexwpLota) (2 ml/owAnvapio)
Kl 60g
CaClz 05¢g
AnopeTOMWEVO VEPO 1.000,0 ml
Avtudpaotripto v6AnG os otayova RaplD Spot Indole

(R8309002, mwAeitat xwpLotd) (15 ml/dLén)
p-Suebulapvo-kivvapoASelidn 100g
YSpoyxAwpLkod 0§y 100,0 ml
AnopETOMWEVO VEPO 900,0 ml

5. MNPOMYAAZEIZ

To rpoidv autd poopiletal yia Slayvwaotiki Xpron in vitro ko Ba ipemnet

va xpnotporoteitat amd KatdAAnAa ekmatSeupéva dtopa. Oa IpEmeL va

AapBdvovtat podUAAEELS EVAVTLA GTOUG HKPOBLOAOYIKOUG KvEUVOUG

UEOW TNG OWOTHAG QIOOTElpWONG SEYUATWY, TEPLEKTWY, HECWV

KOL TIAVEN SOKIUWV WETE TN Xpron. AlaBdote kat akoAoubrote Tig

0dnyleg MPOoEKTIKA.

Mnv  xpnopornoteite

Nuepopnvies Aféng.

Mn XPNOLLOTIOLEITE TO TPOIOV €4V UTIAPXOUV EVOELEELG emUOAUVONG

1 d\\a onpeia alloiwong.

Ornoodrnote  coBapd ocupPdv €xel mpokUWEL Ot Oxéon HE TO

LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETIEL VO AVOPEPETAL CTOV TAPOOKEVAOTH

Kal otnv apuodia apyri Tou KpAtoug pPEAOUG OTo omoio eSpeVEL O

Xprotng r/kat o acBevic.

Se TEepitwon eAatTwpaToC,

LOTPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV.

MNpoooxn!

1.  To avudpaotripto RaplD ONE eivat tofiko kat mbavwg emBAapeg
vyl 1o mepBdMov. EmPlaBég oe mepimtwon €lomvong Ttou,
enadg ToU e To SEPUOL A Ta LATLAL F KATATOoT G Tou. EvaéxeTart va
EMNPEACEL SUGHEVWG TN YOVIOTNTa i va BAdEL To EuPpuo Katd
™ SLdpKeLa TG KUNONG.

2. To avudpaoctiplo WSOANG oe otayova RaplD Spot Indole
Wrtopel va TPoKaAEoEL ePEBIOUO OTO SEPUQA, TO WAETIOL KOl TO
QVATVEUOTIKO CUOTNHA.

3. T avaAuTikég Anpodopleg OXETIKA HE TG XNHKEG Ousieg Tou
avtdpaotnpiou, avatpééte oto Aehtio Sedopévwv aodhAaAeLag.

SUvBeon/minpodopieg yLa T CUOTOTIKAE

2-pebofua®avorn 109-86-4

080 0&L 64-19-7

YSpoyAwpko 0§y 7647-01-0

MPOEIAOMOIHZH! AuTto TO TIPOidV TEPLEXEL XNMIKA oucia Tou otnv

roAwteia TG KoAubopvia Bewpeital 6Tl tpokalei cuyyeveic Stapoptieg

1 elvat eTuPAaBAG yLa thv avaropaywyr.

TnAedwVIKAG aptBpdG EKTAKTNG AVAYKNG

avTidpaotipla  HETA TG  avaypadOopeves

Unv  XPnOwoOTolEitE  TO

KI N AYN Oz H315 Mpokalet epeBLOPS TOU S€ppATOg

H319 Mpokahel coPapd opBatukd epeBlopd

H335 Mropet va ipokaléoet epeBLopo TG
QVOTVEUCTIKNG 080U

H336 Mropet va ipokaéoetL urvnAia fj ZaAn

H360 Mrtopet va BAaeL T yovipotnTa.
Mropet va BAdeL to €puppuo

MONO HNA H373 Mrtopet va tpokaéoet BAABeG ota

Opyava UOTEPX QIO TAPATETAHEVN
1) enaveAnppévn éxBeon

P201 Edoblaoteite He TG EBIKEG 08nyieg pwv
amoé m xpron

P202 MnV TO XPNOLOTIOLOETE TIPLV SLaBACETE
KOl KOLTAWVOTOETE TLG 08nyieg IpodUuAagng

HIMA KAI EE P281 Xpnotuornoleite kat@AAnAa péoa

OTOLKI|G TIPOOTAGILOG

P264 MAUVETE TO TPOOWTTO, TaL XEPLOL KO
omnolodrnote GANO eKTEBELEVO HEPOG
TOU SEPUATOG LETA TOV XELPLOHUO

P280 Dopdte PECO TPOCTAGLOG YLOL TOL
UATL0/T0 TIPOoWo

P260 ATOGEVYETE VOL AVATIVEETE OKOVN/
avabupdoeig/aépia/otayovidia/
atpoug/ekvedwpata

P271 XpNOLUOTOLEITE POVO OE ESWTEPLKOUG
XWPOUG 1} o KoAG AEP{OHEVO XWPO

P308+313 | Ie mepintwon £kBeong 1 Tubavrg ékBeong:
JupBouleuBeite/EmokedOeite yloatpd

P304+P340 | 2E NEPINTQEH EIZNNOHE: Metadépete
Tov maBdvta aTov Kabapo agpa Kat
adr\oTe ToV VaL §EKOUPACTEL OE 0TAON
TIOU SLEUKOAUVEL TV avarvor)

P302+P352 | ZE NEPINTQZH EMADHE ME TO AEPMA:
MAVvete pe dpBovo camouvL Kat vepd

P332+P313 | Edv napatnpnei epeBlopdg tou
Séppartog: ZupBouleuBeite/
EmokedBeite ylatpd

P362 AdaLpECTE TA LOAUGHEVDL POUXL KO
TAAOVTE TAL TPV TAL {AVAXPNOLUOTIOL OETE

P305+P351 | 2E NEPINTQZH ENADH ME TA MATIA:

+P338 ZEMMUVETE TIPOCEKTLKA, LLE VEPO YLOL
QPKETA Aerttd. Av undpxouv dakol
enadng, adalpéote Toug, av ival elKoAo.
Suvexiote va §emhévete

P337+P313 | Edv Sev urtoywpet 0 0pBoApLKSG
£peBLopdG: SupPouleuBeite/
EmokedBeite ylatpd

P405 Duldooetal KAEWBWHEVO

P403+P233 | QuAdooetat oe KAAQ AEPLIOUEVO XWPO.
O nepLektng Sratnpeitat epunTiké KAELOTOG

P501 AGBEGN TOU TEPLEXOHEVOU/TIEPLEKTN OE
EYKEKPLUEVN povada SLabeong aroPAiTwV

INFOTRAC - AptBpog tnAedwvou yia 6o to 24wpo: 1-800-535-5053
Ektog HMA, kaheite tov apBud tnhedwvou ya 6Ao 1o 24wpo:
001-352-323-3500 (pe xpéwon tou S€ktn)

6. OYAAZH

8°C
2°C

To ovotnpa RaplD ONE kat to aviiSpaotrpto woOANnG oe otayova RaplD

Spot Indole Ba pémet va pUAdToOVTAL OTOUG OPXLKOUG TIEPLEKTEG TOUG

otoug 2 - 8°C péxpL T xprion. Adrote ta mpoidvta va eptéNbouv oe

Bepuikny Loopportia pe T Beppokpaoia Swuatiou mpw and th xpron.

MHN ypnopomnoteite ta iSta avtildpaotrpla oe SLapopeTIKE CUCTANATA

RapID. Adatpeite povo tov aplBpd Twv MAVEA TTOU AaUTOUVTAL yLa TN

Sokr). Emavaodpayilete tnv MAQOTIKN CUCKELOOIA KAl EMLOTPEDETE

Ta Gueca otoug 2 - 8°C. Ta TAvel TPEMEL va XPNOoLUooLouvTaL thy

nuépa Tou adatpolvtal amd To omodnkeuTkd onueio. To uypd

evodBaApopoy RaplD Inoculation Fluid Ba mpémel va duldooeton

OTOV apXLKO TIEPLEKTN Tou o€ Beppokpacia Swuatiou (20 - 25°C) péxpl

™ xpHon.

7. AAAOIQZH NPOTONTOS

To mpoidv Sev mpémel va xpnotporoteital eav (1) éxel mapéNBet

n nuepopnvia Aéng, (2) €xet omdoet o mMaoTkog Siokog fi StakuPeutel

1 OKEPALOTNTA TOU TIWHATOG 1 (3) urtdpxouv AANeG evEeifelg aloiwong.

8. SYAAOIH, ANTOOHKEYSH KAl METAQOPA AEITMATON

H ouMoy Kat O Xelplopdg Twv Oelypdtwv Ba TPEmMeL va

TPAYHOTOTMOLOUVTAL CUMPWVA HE TIG CUVICTWHEVEG KATEUBUVTAPLEG

obnyieg.®®

9. NAPEXOMENA YAIKA

© 20 tdvel RaplD ONE

© 20 £vtuma avadopds

o AvtiSpaotripto RaplD ONE (pia mAaotikry GLaAn pe 0TayOVOUETPO TIOU
TIEPLEXEL ETAPKEG AVTLEPAOTHPLO yia 20 TAVEA)

2 Siokol emwaong anod poplocavida

® 1 06nY0OG XPWHATWY

* Obnyieg xpriong (IFU).

10. ZYMBOAA NEPIEXOMENQN

I ONE Panels I Ndvel ONE

| Report Forms |'Evrunot avadopdg RaplD

I ONE Reagent IAvuépaotr']pLo ONE

| Incubation Trays |A|’.0KOLend)otcr1q

11. YAIKA MOY ANAITOYNTAI, AAANA AEN MAPEXONTAI

® SUOKEUI OOCTEIPWONG Kpikou

* Kpikog evodpBaApLopoU, oTe\edG, EPLEKTEG GUANOYNAG

¢ Enwaotripeg, evaAakTikd reptBailovikd cuotripata

® SUMMANPWHATIKA pHéoa

* MKPOOPYQVLOHOL TTOLOTIKOU EAEyXOU

* AvTISpaoTrpLo Xpwong Katd Gram

© AVTIKELLEVODOPOL TTAAKEG ULKPOOKOTIOU

* AvISpaoTrpLo ofeldaong

* BapBakodopot otetheol

* Yypo6 evodBapiopol RaplD Inoculation Fluid - 2 ml (R8325106)

 Mpotumo SidAupa Bolepdtntag McFarland #2 (R20412) rj tooSuvapo

o Mutéteg

o AvtiSpaotrplo wdoAng oe otayova RaplD Spot Indole (R8309002)

 ERIC (R8323600) (mpoaupeTikod).

12. AIAAIKAZIA

MNpoetopacio evodpBaApioparog:

1. Ol KpoOpyavLoHOL SOKLUAG TIPETEL VO avarttlooovTal o€ kaBapn
KoAALEPYELDL KaL VoL eEETATOVTAL e XpWon Katd Gram Kot o&elddon
TIPWV t6 TN XPrion 0To cUoTNHA.

SNHUELWOELG:

e Oa mpénel va urmoBdMovtat oe Sokiu povo apvntkol
Kot Gram, apvntkol otnv ofelddon BAkAoL pe To oUOTNHA
RapID ONE. Ou Betwoi otnv ofelddon Bakol Ba mpemet
va uroBaAlovtal oe Sokwrp oto cvotnpa RaplD NF Plus
(R8311005).

e H epunvela g OSokung ofeddong Ba  mpémel  va
T(POYUOTOTOLETAL  HME  TPOCOXN OTAV  XPNOLUOTIOLETAL
Baktnplakh avdrtuén oamd dyap Sladopomoinong mou
TIEPLEXOUV XPWOTLKEG, OL OTOLEG EVOEXETAL VAL TTAPEUTIOSioOUY
TNV EPUNVELQL.

2. Ou pkpoopyaviopoi Sokig pmopolv va adaipebolv and
SLadopal EKAEKTIKG Kat N HECOL AVAITTUENG UE Gyap. SUVLOTWVTOL
Ta g€ig péoa:

Mn ek\ekTkd péoa: Tryptic Soy Agar (TSA) pe aipa.

Méoa Swadoporoinong 1 ekAektkd péoa: Hektoen Enteric

(HE) Agar, MacConkey Agar, Eosin Methylene Blue (EMB) Agar,

Desoxycholate Agar, Salmonella-Shigella (SS) Agar.

ZNUELWOELG:

e Ta TpuBAia TOU XPNOLLOTIOLOUVTAL YL TV TIPOETOLLAGLO
ToU evodBolpiopatog Ba TpémeL Katd TpOTIUNON  va
€lval mapackevaopéva eviog 18 - 24 wpwv. Mo ™ ok
QTTOHOVWHEVWY OTEAEXWV TIOU QVAITTUCOOVTAL APYE HITOPOUV
va xpnotponotnfouv tpuBAia 48 wpwv.

e Hyprion péowv S1adopeTikwY amd To CUVICTWHEVA EVEEXETAL
va SlakuBevoouy Ty amodoon TG SOk,

3. Me BapBakoddpo oTeNed i kpiko evodBaAOHOU, EvaLwpoTE
EMOPKNA TIOOOTNTO QVOUTTUYUEVWY  UIKPOOPYAVIOUWY omtd  Thv
koMEpyela oto tpuPAio dyap oe Lypo evodBaApopol RaplD
Inoculation Fluid (2 ml), wote va emtvxete opatr) BoAepoTnTal Tou
Looduvapel pe potumo Bohepotntag #2 McFarland rj .oodUvapo.
ZNHELWOELG:

e Tuxov evawwpnipata HE ONHAVIKA Ayotepn Bolepotnta
arno tou mpoturou #2 McFarland Ba €xouv wg amotéAeopa
eodalpéves QTS PAOELS.

e To BoKTNPLAKA EVALWPRLATA TTOU €ival EADPWG TEPLOTOTEPO
Bolepd amd tou mpotumou #2 McFarland Sev emnpeddouv
mv anddoon TG GOKWWAG KAl CUVIOTWVTOL yla HNTPLKEG
KOANLEPYELEG KOl OTEAEXN TOLOTIKOU eNéyxou. QoTooo, Ta
TIAPAOKEVACHEVA EVOLWPAHATA TIOU Eival TIOAU 1o Bohepd
aré tou rpotumou #2 McFarland Ba entnpedcouv thv arddoon
™G SOKAG.

e Ta evouwpnpota o TPEMEL v avaplyvUOVToL OXOAXOTIKA
Kot va urtoBdAovtal oe Tiepldivnon oe cuoKeun vortex, EGv
amatteitat.

e Ta evawprupata Oa TPEMEL VA XPNOLLOTOLOUVTAL EVTOG
15 AEMTWV a6 TV TOPACKEUT) TOUG,.

4.  Mrnopet va evodBahpotel tpuPAio dyap Le OKOTIO TV avdrttugn
KaBaprg KAAMEPYELOG KAl TUXOV EMUTAEOV SOKLMEG TIOU MMOpEL
VaL QoULTouVTaL UItopolv va ipaypatorionBolv pe Ajn anod to
EVALWPNHA TNG SOKLUAG IO TO CWANVAPLO LYPOU EVOPOOAULOHOU
Ue Kpiko. Emwdote to tpuBAio yia touldylotov 18 - 24 wpeg oTtoug
35-37°C.

EvodpOaApopdg twv navel RaplD ONE:

1.  Adaipéote 10 KAAUpUO TOU TIAVEN Ttou PBploKeTal MAvw armod
BUpa evodBoApLoHOL TPABWVTOG TIPOG TA TIAVW KoL OPLOTEPA
™ yAwttida pe v €vdeltn «Peel to Inoculate» (Adaipeon yio
eVOPOOAULONO).

2. XpnOL.OTIOLWVTOG TITETA, METODEPETE WE TIPOOOX TO TANPES
TEPLEXOUEVO TOU OWANVapiou Tou uypol  evodOaAULopOU
otnv mdvw 6e§ld ywvia tou mavel. Emavaocdpayiote tn Bupa
€vodBaApLOHOU Tou TTAVEA TIETOVTOG TN YAWTTIS A TOU KAAUUOTOG
otn Béon g,

3. AdoU mpocBEoeTe To evalwpnpa TG SOKIUAG KAl EVw Slatnpeite
T0 Tavel mavw oe eninedn eruddvela, ebappdote khion nepinov
45° gT0 TIAVEA TIPOG TA TTLOW, HAKPLE ATtd TG KONGTNTEG avTidpaong
(Seite mapakdTw).

BoBpia Bloxnuikwy
e€etdoewv

Nekavn evodpOahpopol
(riow pépog Siokou)

Mivakag 1. ApxéG Kat ototyeia Tou cuothpartog RaplD ONE

Ap. Kwwkdg ApOOTIKO CUCTATIKO Moootnta | Apxni Ap. BtBAoypadikig
| kohdenrag | Sokuprq avapopdg
H udpodAuon tng ouplag mapdyet Baotkd
1 URE Oupla 0,25% TpoidvTa Tou auavouv to pH Kat oAAG{ouv 1,3
v EVSELEn
2 ADH Apywivn 1,0% H USPGAUGH TOU UTIOCTPWHATOC AUWVOEEWY
3 0ODC OpviBivn 1,0% TapayeL Baokd rpoidva mou avédvouv to 1,3
4 LDC Auoivn 1,0% pH ko aAAGZouy Ty évoelgn.
H xprion tng évwong BeloAng mapayet o§wva
5 TET Alerpartikri OgtoAn 0,2% TIPOLOVTOL TIOU MELWVOUV TO pH Kot aAAG{ouv 4
TV EVOeLEn.
H uSpoAucn Tou eoTépa ATTapwy o§éwv
6 Lip Eotépag Atapwv oéwv 1,0% aneleuBepwvel G€wa poidvta o pewwvouv | 3,4
10 pH Kot aAGZouV Thy EVOELEN.
7 KSF ANSE(SN cakyapwv 1,0% H xprion tou urmooTpWHATOG LEATAVOPAKWY
. TapAyEeL O&vaL TEPOLOVTA TTIOU ELWVOUV TO pH 3,4
SBL 20pBiroin 1,0% Ko aAAGZOUY T EVBELEN.
9 GUR p-vtlrpocbmvu)\o-ﬁ, D-yAukou- 0,1%
povidlo
o-vitpodatvuro-B, , , i
10 ONPG D—vogafrocién B 0,1% H eviupukr uélpo?\ucr):] ™oV %),(puu’iou apulo-
- UTTIOKOTECTNEVOU YAUKOGLSioU 1) Tou R
11 BGLU p—Vl‘EpOdJC(lVU)\O-B,D-V}\UKijlﬁr] 0,1% dwodoeaTEPH AMENEUBEPGIVEL KITpWO 1,3,4-7
12 BXYL p-vitpodawulo-B,D-Euoaién | 0,1% 0- 1} p-ViTpodatVUA.
p-vitpodavuAo-n-aKETUAO-B,
13 NAG D-yAukoZapvidn 0,1%
. H xprion pnAovikou mapdyet Baotkd rpoiovta
14 MAL Mnhovik 0,5% TI0U QUEGVOUV To pH Kat aAGZouv thv EVEELEn. 13
15 PRO MNpoAivo-B-vadBulapidn 0,1% H gvlupikn uSPOAUGH TOU UTIOCTPWHATOG
16 GGT y-yhoutapu B-vadBuhapisn | 0,1% apuhapubiov amehevBepivel eErebBepn 27
- B-vadBulaypivn, n omoia aviyveveTat pe ’
17 PYR MNupoAbovul-B-vadBurapidn | 0,1% T0 avuidpaotriplo RaplD ONE.
H xprion tou urooTPWHATOG LEATAVOPAKWY
18 ADON ASoVITOAn 1,0% TapAyeL O§Va TIPOLOVTA TTIOU ELWVOUV TO pH 1,3
Kot 0AAGZoLV TNV EVBELEN.
H xprion tpunttoddvng emidpépet tov
18 IND Tpurmtodadvn 0,4% OXNUATIOUO WWEOANG TTOU QVIXVEVETAL HE 1-3
o0 avtdpaotripto RaplD Spot Indole.

4.  EvwTtomdvel éxeLoniodia KAion, avakioTe To anod and meupd
og TMAeLpad yia va StavepnBel opodpopda to evodBAAopa ota
Tiiow TETACHATA, OTIWG OMELKOVIZETOL TTAPAKATW.

5.  Evw dlatnpeite to mdvel og entinedn, oplovtia B€on (emtuyxavetat
EUKOAOTEPQL KPOATWVTAG TO KATW UEPOG TWV KOLAOTHTWY avtidpaong
TAvw otnv emddvela Tou Tdykou), Swaote apyd KAion oto mavel
TPOG TAL UIPOOTA, OTNV KAteUBUVON Twv KohotHTwyY avtidpaong,
£€WG OTOU TO eVOPOAALOHA TIEPAOEL TOL TTETACHATA KOl XUBEL oTig
KoWOtNteG avtibpaong (Seite mapakdtw). Me autd to Brua,
TipEEL va petadepBel OAO TO eEVOPOGAULOUA Qrtd TO THoW TUAKA
TOU TAveA.

Inueiwon: Eqv Swoete oAy ypriyopa kAion oto mdvel, evdéxetal
va aydeutel agpag otn GUMBOAN TwV KOWOTATWY SOKIUAG, TTOU
Ba replopioet Ty kivnon tou uypou.

Kowotnteg avtidpaong

(unpooTwo pépog diokou)
/a5°

6. Emotpédte to mAvel oe eninedn Béon. Edv amawteitat, Xtunniote
ehadpd to MAVEN TAvw otV emdAVELX TOU TIAYKOU YLa Vol
AbALPETETE TUXOV TIAYLSEUUEVO aEpa artd TLG KOLAOTNTEG,
SNUELWOELG:

e Efetdote TG kONOTNTEG SOKIUAG, oL omoieg Sev Ba mpémel va
€xouv GUoOASEG kal Ba TPEMEL val €ivol CUUTANPWUEVES
opolopopda.  Eivor ormodeKTéG UIKPEG QOUMUETPlEG otV
TANPWON Twv KOOTATWY SOKLUNG, KaBwWG eV TIPOKELTOL VO
EMNPEACOULV TNV AItO500N TG SOKUAG. AV, WOTOCO, TO TTAVEN
Sev éxel cupmAnpwOel opodpopda oe peydho Babuod, mpémet
va evodBaAotel véo mdvel kat va amoppldBel To rdvel rou
Sev €xel oupmAnpwOel opolopopda.

e OlokAnpwote Ttov evodpBoAopo kdBe mAveh oto omoio
ebapuoletal vypd evodpBolpopol Tpwv  evodBapicete
€MUTAE0V TTAVEA.

¢ Mnv adrioete to evodpBAAUOUA OE NPEUI OTO THLOW TUAKA
TOU TAVEN YLOL EKTETOUEVO XPOVIKO SLaoTnpa Xwpig va
OAOKANPWOETE TN Sladikaoia.

Enwaon twv ndvel RaplD ONE:

Enwaote ta evodpBolpopéva mdvel otoug 35 - 37°C yla 4 wpeg oe

enwaotipa anoucia CO,. MNa gukohio KATA TOV XEPLOHO, Tol TaveA

UIopoUV va EMWaCTOUV 0Toug SOKOUG EMWACNG artd HopLocavida tou

TIAPEXOVTOL OTO KIT.

Ofon Sokiuwv rtavel RaplD ONE

BaBpoAdynon twv navel RaplD ONE:

To méveh RaplD ONE mepiéxouv 18 KoOTNTEG QVTISPAONG, OL OTOLEG

TAPEXOUV ME TN OEWpd Toug 19 Babpoloyieg dokrg. H kodtnta

Sokwng 18 eival S8pacTikr, TEPLEXEL SU0 SLAPOPETIKEG BOKIUES

otnv {6la kootnta. Ot S18pactikég Sokiuég Babpoloyolvtal mpwra

TPV Amd TNV TPOGBRKN TOU aVTLEPATTNPIOU KAl TIOPEXOUV TO TIPWTO

QmOTENECHA SOKLUAG KA, OTN CUVEXELR, N (Sl kodtnTta BaBpoloyeitat

§avd pETd TNV TPooBrikn Tou avtidpactnpiou ylo Ty Tapoyr Tou

SeUtepou anotehéopartog okiurg. Ot kootnteg Sokipng 15 éwg 17,

yLa TLG omoieg amauteitat aviidpaotripto RaplD ONE, opifovtat amno éva

TAaiolo Tou epappoletat yupw toug. H Sidpaotiki Sokwr 18, yia thv

orola anatteital avidpaotripto WSOANG oe atayova RaplD Spot Indole,

opiZetat arnd éva mhaioto mou eboappdletat yupw armod T SOk yia v

OToL0L ATOLTELTOL TO AVTLEPATTHPLO.

1. Evw kpatdte otabepd to maveh RaplD ONE otnv emubdvela
TOU TIAyKoU, adapEoTE TO KAAUMMA LE HOPdI ETIKETAG QIO TG
KOWOTNTEG avTiBpaong TPaBwvTag thy KAatw Se€ld YAwTtiSa mpog
TOL TIAVW KAl OPLOTEPAQL.

2. MpooBéote 2 otaydveg oavidpaotnpiou RaplD ONE ot
KoWotNTeG 15 (PRO) éwg 17 (PYR).

3. Avayvwote kat PaBupoloyfiote g kootnteg 1 (URE) €wg
18 (ADON) a6 aplotepd npog Se€Ld pe tn BorjBela Ttou 0dnyou
epunveiag mou moapouctdletal otov Mivoka 2 kot Tou odnyou
XPWHATWY. H avdyvwon Ttwv TAveN TPEMeEL va yivetal pEow
™G mapatipnong twv PBobpiwv avtibpaong o Aeukd ovto.
Kartaypdate tig Babuoloyieg tng Sokipung ota katdAAnia mhaiota
TOU €VTUTIOU ovadopdc, XPNOLLOTIOLWVTOG TOV KWEIKO SOKIUAG
TIAVW Oto To TAOLO yia T SIEPACTIKY SOKLN.

4.  TpocBéate 2 otayoveg avildpaotnpiou wEOANG oe otayova RaplD

Spot Indole otnv kodtnta 18 (ADON/IND).
Znpeiwon: MpéneLva xpnotpornotnBei povo avudpaotriplo dOANG
oe otayova RaplD Spot Indole (R8309002). To avtdpactriplo
w80ANnG ™G Kovacs i tng Ehrlich dev Ba mapdyet kavomowntika
anoteAéoparta.

5. Adnote to xpwpa vo avarttuxBei yia touldxtotov 10 Seutepdenta
KOl OXL TTAVW arto 2 Aemtd.

6. Avayvwote kat Babpoloyriote tv kolotnta Sokuurig 18 (IND).
Kataypayte tn Pabpoloyia oto katdAnlo mAaiclo Tou
evtumou avadopdg.

7.  MetadEpete tov MKpoKwSIKa 1ou AjdBnke amd to évtumo
avagopdg oto ERIC yia thv Tautonoinon.

13. AMNOTEAEZMATA KAl EYPOZ ANAMENOMENQN TIMQN

To &dypappa Stadoporoinong RaplD ONE (Mivakag 4) amewkovilet

o avapevopeva  arotehéopata yle to  ovotnpa  RaplD  ONE.

Ta anoteAéopata tou Slaypdupatog Stadoponoinong ekdpdlovrat

WG OEPAd BETIKWY TTOCOOTWY Yyl KABe SOk Tou cuoTApatog. Ot

TAnpodopieg aUTEG UMOOTNPI{OLUV OTATIOTIKA T XPrion KABe Sokuung

KOL TIOPEXOUV T BAon, pEow aplOpNTIKAG kwdikomoinong yndlokwy

anoteAeopdtwy SoKUAG, yla o TOAVOAOYIKY TIPOCEYYLOn OtV

TOUTOTOINGN TOU OMOHOVWHEVOU OTEAEXOUG TNG SOKLUNG.

OL TAWUTOTIOLOELG TIPOYATOTIOLOUVTAL LE T XPAon Twv Babpoloyuwv

™G K&Be Sokiung amd ta ndvel RaplD ONE og cuvSuaoud pe dAeg

epyootnplakég mAnpodopieg (. xpwon katd Gram kot ofelbdon)
ya va mapaxBeil éva potifo mou OMOLAZEL OTATIOTIKA TN yVWwoTh
avTidpaotikdtnta Twv Tdewv TIoU €xouv kataypadel otn Pdon

Sedopévwy Tou cuotrpatog RaplD. Autd ta potiBa cuykpivovTal HECW

™G xprong tou Staypdppatog Stadopomnoinong RaplD ONE ) pe thv

TIOPAYWYI EVOG UIKPOKWELKAL Kot T Xprion tou ERIC.

Ap.kokotnrag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 | 18
Kwdwog dokpic URE  ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU PXYL NAG MAL | PRO GGT PYR |ADON
Avtidpaatriiplo IND
RaplD ONE
Mivakag 2. Eppnveia twv SoKipwv tov cuotripatog RaplD ONE*
Ap. Kwdkdg . Avtibpaon ,
xol\étnrag | Sokuurg Avispactipio OETKO ApVNTIKO oM
Movo n avarmtugn SLakpttol KOKKWOU I BLoAeTi
1 URE Kavéva Kokkwo 1 Blohett | Kitpwo A moptokali | xpwpatog Ba pémnet va Babpoloyeitat wg BeTikd
QIOTEAEOUAL.
2 ADH Movo n avartugn Slakptrol, éviovou Wwdoug
3 oDC EVTOVO thSe Kitpwo, ykpt, 1 Wke xpwpatog Ba rpénel va Babpoloyeitat wg
Kavéva P g ¢ XpwHa axVpou BeTkd amoTéNepa. AMOXPWOELS TOU KiTpou,
4 LDC nw 1) TPALCWVOKITPIVO YKPL, XPWHOTOG axUpou 1 ipacivou Ba mpémet
va BaBuoAoyouvTal We apvnTIKO ATOTEAECA.
5 TET Movo n avarmtugn SLakpLtol KiTtpvou XpWHaTog
6 LIP 010 0UVOAO TG KodTNTAG Bt TIPETEL Vo
7 KSF Babpoloyeital we BeTIKO AMOTEAECUA. STPWOELG
Kavéva Kitpwo KOKKwo 1) TopTtokal | KItpvou xpwpatog Sev Ba TipéneL va eppnvevovtat
w¢ BeTko amotéeopa. Mmopeite va avapiete
8 SBL TG KONOTNTEG PE QUAKATEP yLa T SLeukOAuvVon
NG aVAYVWoNg.
9 GUR i . .o .
Moévo n avartugn Stakpttol Kitpvou xpwpatog Ba
10 ONPG TipéneL va Pabpoloyeitat wg BeTkO amotéAeopa.
11 BGLU Kavéva Kitpwo KaBapd 1) okoupo | MoAU axveg KITPVES XpWOTIKEG 1 XpWHATA
12 BXYL TIou TipokoAoUV apdLBolia Ba mpemeL va
3 NAG BaBpoloyolvtal wWE apvNTIKO ATTOTEAECHA.
Movo n avdrtugn Slakpttol KOKKWVOU XpWHAToG Ba
. . . . , | péneL va BaBpoloyeital wg BeTko amotéAeopa.
14 MAL Kaveva Kokkwo Kitpwo n moptokaAl ATIOXPWOELC TOU TtopTOKaAL Bat TTpEmEL va
BaBpoloyouvtat WE APVNTIKO QITOTEAECUAL.
15 PRO Onotadrnote avamtuén BLoAeti, Wwdoug
16 GGT . - 1) SLaKPLTOU KOKKWOU ) pol XpWHATog Ba ipemet
AvtSpootrplo :?:L%)STL"((.)KKWO :((geggg}ﬁu'p;:’;}:o va Babpoloyeital wg BETKO amotéAeopa.
RaplD ONE ) GKOCL,') 0 pol ang}\é o(n TuxOV arahd MopToKaAL 1 aXVEG ATTOXPWOELG
17 PYR n pop P Tou pol Ba ripénet va Babpoloyolvrat wg
QPVNTLKO QITOTEAECHOL.
Onotadrmote avdrmtuén kitpvou
. Kitpwo rj moAu KOKKWwo 1) okoupo 1} TOPTOKAAOKITPLVOU XPWHATOG GTO GUVOAO
18 ADON Kavéva . . . . ; .
OVOLXTO TTIOPTOKOAL | TTOPTOKAAOKOKKWO | TNG KO\OTNTOG Ba pemel va Babpoloyeitat wg
BETIKO amoTEAEOUA.
AvTtSpaoTrpLo WEOANG Kobé, padpo Onotadrnote avdrmtuén kade, Lavpou A LWwdoug
19 IND o€ otayova RaplD s 5’5 HaUp MNoptokai A KOKKWO | xpwhatog Ba npénet va Babpoloyeitat wg
Spot Indole N S OeTIKO QMOTENEGHQL.

*$HMEIQZH: H avdyvwon twv mAvel IpEmeL va YiveTal LEoW TNG APATHPNONG TwV KOWOTATWY avtidpaong o Aeukod Gpovto.



Mivakag 3. Aldypappa olotikov eAéyxou yua ta rtéveA RaplD ONE

ATOKAELOTIKO OVAYVWPLOTIKO TEXVOAOYLKOU

+, Betko, —, apvnTko, V, petaPAnTo,

(+), ouvrBwg BeTwkd

2BaolKka oTEAEXN EVEELENG KATASELKVUOULV TV aItOSEKTH atdS00H Tou 1o aoTafoU¢ UTIOCTPWHATOG 0TO CUGTNIA KAL AVTLEPACTIKOTNTA OE ONUAVTIKO aplOpo Bobpiwv, oUWV LE TIg GUOTACELS Tou IvoTitodtou KAviKwy Kat
Epyaotnplakwy Mpotinwy yia eE0pBoAoyLoUEVO TTOLOTIKO EAeyxo.

14.

MOIOTIKOZ EAErXOZ

‘OMou oL apBuoi moptibag tou ocuotripatog RaplD ONE  éxouv
SOKILOOTEL PE TN XPON TWV MOPAKATW WIKPOOPYOVIOUWY TIOLOTIKOU
eléyxou (Mivakag 3) kat €xouv kpBel katdAAnAot. H efétaon twv
UKPOOPYQVIOHWY ENEyXOU TIpEMeL va Sle€dyetal cUpupwva He TG

KOBLEPWEVES

£pyooTnplakeg  Sladkaoieq  moloTkoU  EAEyXOU.

Edv onuewwBolv amokAivovta aroteAEéopata ToLoTkol eAéyxou, Ta
aroteAéoparta twy acBevwy ev BanpéneLva avadepBouv. O Nivakag 3
TAPOOETEL TAL AVAUEVOUEVO OTTOTEAECHOTA YL TO ETUAEYUEVO GUVOAO
ULKPOOPYQVIOWV SOKLUAG.

SNMUELDOELG:

O molotkdg €Aeyxog Twv avildpaotnpiwv RaplD emtuyxdvetal
pe ™ AQPN TWV QVAPEVOUEVWY QVTIOPACEWY Yol TIG SOKLUEG
yla TG ormoieg amawteitat n mpocOikn twv avtdpactnpiwv
(kootnTeg 15 - 18).

Mikpoopyaviopol tou €xouv petadepBel emavellnupéva oe péoa
E Ayap YLaL EKTETAUEVES XPOVIKEG TIEPLOSOUG UITOpPEL va tapdyouv
amnokAivovta arnoteAéopata.

Ta otehéxn mowotkol eAéyxou Ba mpémeL va amobnkevovtol
kateuypeva ) Auodhomonpéva. Mpw amd th xprion, Ta otehéxn
ToLoTIkoU eAéyxou Ba Tipémel va petadépovtal 2 - 3 Gopeg and o
QOBNKEUTIKO ONUELO OE PECO PE QYO TIOU CUVLOTATAL yLa XPrion
e To ovotnua RaplD ONE.

Ta okevdopato, T TPOCHETA KAl TA CUOTOTIKA TWV HECWV

16.

To oVotnua RaplD ONE mpémel va xpnolpomnoteitatl pe Kabapég
KOALEPYELEG  LUIKPOOPYOVIOUWY  SOKAG. H  Xpron KTV
UKPOBLAKWVY TANBUGHWY 1 N dpeon Sokur) KAwikol UAKoU Xwpig
koA\LEpyela Ba emudépel amokAivovta amoteAéopata.

To oUotnpa RaplD ONE €xeL oXeSLOOTEL yla Xprion HeE TG TAELS
mou mapatiBevtat oto Sdypappa Stadopomnoinong RaplD ONE.
H xprion pikpoopyaviopwy mou Sev mapartiBevtal cadpwg Uropet
va oényroet o AavBacpévn Tautonoinon.

OL QVOpEVOUEVEG TIHEG TOU TapaTiBevtal yio TG SOKLUEG
Tou ouotripatog RaplD ONE propet va Sladépouv amd ta
QMOTEAEOUOTA CUMBOTIKWY SOKILWV A TIAnpodopieg Tou eixav
avadepBel oTo aPeNBOV.

H akpifela tou cuotripatog RapID ONE Baoiletat otn oTATIOTIKA
xprion TARBoug E8IKE OXeSLOOUEVWY SOKIUWY Kat oG Baong
S5e50EVWV QTMOKAELOTIKNG EKMETANMEUONG. H Xprion omolaodrmote
Sokuurgou Bpioketat oto cuotnua RaplD ONE yia thy e€akpiBwon
NG TAUTATNTOG EVOG OTOHOVWHEVOU OTEAEXOUG SOKLUNG UTTOKELTOL
07O £yYeVEG OPAAUA TG KAOE SOKLUNG.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ta

XAPOKTNPELOTIKA arodoong tou cuotripatog RaplD ONE éxouv

koBlepwOel péow epyaotnpLoKkwY SOKILWY KAAMEPYELWY avadopds
KOl UNTPLKWV KOAALEPYELWY OTnV etaupeioc Remel kat pEow KAWLKWY
a€LoAoyNoEWV e TN XPHON VEWV OTMOUOVWHEVWY CTEAEXWV QIO KAWLKA
SelypoTa KoL AIOOVWHEVWY OTEAEXWV avadpopdg. 1ot
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19.

ENEZHIHZH 2YMBOAQN

MLKPOOPYOVIGHOC URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR | ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI T[pOIéVTOC
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Ta RapID™ kat ERIC™ givaw epnopikd orjpata tng Thermo Fisher

Scientific kat Twv BuyaTtpKwy TG,

To ATCC™ eival gpmopikd ofpa katatebev tng American Type

Culture Collection.
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Evnpépwon wote va mAnpouvtat ot

KaMLéPVEchq T[&LKI’)\OUV' otvc'x}\oya pe 'gov Sapackeg}(\lmr’] kat  17. BIBAIOTPADIKEZ ANAQOPEX amnawtioelg IVDR
UTTIOPEL VAL TIOKIAOUV ETTLONG ava TtapTioa. ()G QTOTEAECHQ, T 1. Ewing, W.H. 1986. Edwards and Ewing’s Identification of . .
péoa KOMEPYELAG UMopEel vou emnpedoouy T Baotkr eviupukn Enter%)bacteriaceae. 4th ed. Elsevier SciencegPuinshing Company, ApBLOG katahdyou Tun®enke oto HB
SpOOTIKOTNTA TwV KAOOPLOUEVWY OTEAEXWV TIOLOTIKOU EAEYXOU. Inc., New York, NY. R i K
Edv' ™ otrtore}\écuatg Twv o‘teAsz(d)v TIOLOTIKOU e)'\évxou Sladaépt?uv 2. Balows, A, W.J. Hausler, Jr, K.L. Herrmann, H.D. Isenberg, and H.J. In vitro S1ayvwoTiko LaTpoteXVoAoy KO TIPoioV
ano T evbewvudpeva  potifa, unokaMiépyewa  oe  péoo Shadomy. 1991. Manual of Clinical Microbiology. 5th ed. ASM, ) ) ,
Sladopetikric naptidag 1 GAAoL TapacKeLATTH CUXVG ETUAVEL TIG Washington, D.C. I:ji JupPouleuteite TG 0dnyieg xpriong (IFU)
amoKAOELS ToLoTLKOU EAEYXOV: 3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification of Medical Opla Beppokpasiag
15. MEPIOPIZMOI Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, PA. _/Hf (@eppokpacia anodrikeuonc)
1. T xprion tou ouotruatog RaplD ONE KalL v EPUNVELR TV 4 Hoitj G NLR. Krieg, PH.A. Sneath, JT. Staley, and ST, Williams. 2000.
QOTEAECUATWY, amauTeiTat N ywon appodiou HikpoBloAdyou, Bergey’s Manual of Determinative Bacteriology. 9th ed. Lippincott VN MepLexeL emapkr| ToooTnTa yla <N> e€eTGOELG
o omolog eivat ’sﬁothprsvoq, HE TIG €PYATTNPLAKES 6[(15’lK(10LEC, Williams and Wilkins. Philadelphia, PA. - - —
Kol EKT[(1L58L’JLLSVO§ otg pebodoug Yeviig UkpoPLoloyiag Ko 5. Eriquez LA, N.E. Hodinka, and K.A. Hornsby. 1993. Abstract C-294. @ Mn xpl’]’Olp.OT[IOLﬁLTE €0V | CUOKEVAOLA EXEL
Xpnowonolel my exnaidevan, v euneipla, Tl mAnpodopies Abstracts of the 93rd General Meeting of the American Society for umootet gniid
Selypotog kat GMeg Oxetkég Sladikaoleg ocwotd TPW anod Microbiol ASM. Washi D.C g Y i
v avadopd TG tautomoinong mou ARdbnke pe T xprion icrobiology. , Washington, D.C. ® Mnv enavoxpnoLpomnoLeite
TOU GUGTAUATOS. 6. Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta Pathol. Microbiol. Scand. B.
2. Hmnyn tou Seiyparog, n avtiSpaon ofelddonc, Ta XapoKTNPLOTIKA 84:245-251. Kwbkodg maptidag (ApOudg maptibag)
XPWONG Kartd Gram Kai N avarttugn oe ekhektikd yap Bampénetvo. /- Humble, W.M., A. King, and I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol.
AapBavovtat uroyn katd T xpron tou cuotripatog RaplD ONE. 30:275-277. g Xprion éwg (Huepopnvio AMENG)
@ Elcaywyéag
Nivakag 4 - Audypappa Stapoponoinong RaplD ONE
Mt@oopvukuéc URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0] 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii " 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ® 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana © 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes ‘o* 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 ] 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena “ 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae " 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris opdada 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris opdada 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris © 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans * 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aguatilis * 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) © 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
Sl I epaupave ta el 1 54 92 94 91 0 2 91 20 1 1 0 0 1 8 97 0 0 1 0
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella lll (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liguefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 & 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
Sphingomonas paucimobilis ¥ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia ® 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

“PoNYoUHEVWE XapaKTNPLOpEVO we Pseudomonas cepacia
F Mponyoupévwg xapaktnplopévo wg Citrobacter diversus

¥ MponyoupévwG XapakTnPLopEVO we Enterobacter sakazakii
8 Mponyoupévwg XapaktnpLopévo we Enterobacter taylorae

£ MponYoUEVWE XOpaKTNpLopEvo we Ewingella sp. (EG-40)

T TPONYOUHEVWG XAPAKTNPLOKEVO wG Enterobacter intermedium
tMponyoupévwG XapaKkTnPLopEVO wg Enterobacter agglomerans
1 MPoNyoUHEVWG XAPaKTNPLOUEVO wG Chryseomonas luteola

®Mponyoupévwg xapaktnpLopévo we Flavimonas oryzihabitans
‘TIPONYOUHEVWE XAPAKTNPLOUEVO WG Rahnella spp.

“ [IpoNyouHEVWE XapakTnpLopévo wg Klebsiella ornithinolytica
¥ Mponyoupévwg xapaktnplopévo wg Klebsiella planticola

¥ MponyouHEVWG XAPaKTNPLOUEVO WG Pseudomonas paucimobilis
¥ TponyoUHEVWE XAPAKTNPLOREVO wG Xanthomonas maltophilia
ponyoupévwg XxapaktnpLopévo wg Koserella trabulsii (EG-45)
““*[ponYyoUHEVWG XOPAKTNPLOUEVO wG Enterobacter aerogenes

% MponyoupéVw XapaKTNPLoPEVO wg Enterobacter amnigenus
1 [ponyoUHEVWG XapaKTNPLOUEVO wG Enterobacter gergoviae

® Mponyoupévwg xapaktnpLopévo wg Escherichia vulneris (Alma 1)
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Sistema RapID™ ONE
R8311006 ....oouviiiriiiiiiiiiiiiiiccrecec e VZO

1. USO PREVISTO

El sistema Remel RapID™ ONE es un micrométodo cualitativo que utiliza
reacciones enzimaticas para identificar aislados clinicos que han crecido
en agar de oxidasa negativa, enterobacteridceas gramnegativas. 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 RaplID ONE en los graficos diferenciales de RapID ONE.

2. RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema RaplD ONE estd compuesto por (1) paneles RaplD ONE
y (2) reactivo RaplD ONE. Los paneles RaplD ONE son bandejas
desechables de plastico con 18 cavidades de reaccidn, que contienen
reaccionantes deshidratados. El panel permite lainoculacién simultanea
de cada cavidad con una cantidad predeterminada de indculo. Se utiliza
una suspension de los microrganismos de la prueba en el liquido de
inoculacion RaplD como indculo; sirve para rehidratar e iniciar las
reacciones de la prueba. Tras la incubacidn 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 de los
resultados de la prueba con los valores de probabilidad en el gréfico
diferencial (Tabla 4), o bien usando el software RapID ERIC™.

3. PRINCIPIO

Las pruebas utilizadas en el sistema RaplD ONE se basan en la
degradacion microbiana de sustratos especificos detectados mediante
varios sistemas indicadores. Las reacciones empleadas son una
combinacion de las pruebas convencionales y las pruebas cromogénicas
de sustrato simple, descritas en la Tabla 1.

4. REACTIVOS

Reactivo RapID ONE (suministrado con el kit) (15 ml/frasco)

Componente del reactivo por litro:

p-Dimetilaminocinamaldehido. 0,06 g
Liquido de inoculacién RapID

(R8325106, se suministra por separado) (2 ml/tubo)
KCI s 60g
CaCl:0,5g

Agua desmineralizada ..........ccceeeveiniieniiiieic s 1000,0 ml

Reactivo RaplD Spot Indole

(R8309002, se suministra por separado) (15 ml/frasco)

p-Dimetilaminocinamaldehido. 10,0 g
Acido clorhidrico ..........
Agua desmineralizada ..

5. PRECAUCIONES

Este producto es para uso diagndstico in vitro y solo deben utilizarlo
personas con la formacién adecuada. Como precaucion 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.

No utilice reactivos que hayan caducado.
No lo use si hay indicios de contaminacidn u otros signos de deterioro.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion 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. El reactivo RapID ONE es toxico y puede ser perjudicial para el
entorno. Puede causar dafios por inhalacion, contacto con la piel o

los ojos, o bien si se ingiere. Puede ser perjudicial para la fertilidad
o dafiar al feto.

2.  Elreactivo RaplD Spot Indole puede causar irritacion en la piel, los
ojos y el sistema respiratorio.

3. Consulte la hoja de datos de seguridad para obtener informacién
detallada sobre las sustancias quimicas del reactivo.

Composicion/informacion 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)

6. ALMACENAMIENTO

Tabla 1. Principios y componentes del sistema RapID ONE

Jﬂ"c N.° de cavidad | Cédigo de la prueba | Componente del reactivo Cantidad | Principio N.° de
bibliografia
2°C
El sistema RaplD ONE y el reactivo RaplD Spot Indole deben La’ hidrélisis de la urea genera p_n_:ductos
almacenarse en sus envases originales a 2-8 °C hasta que se utilicen. 1 URE Urea 0,25% basicos que elevan el pH y modifican 1,3
Deje que los productos alcancen la temperatura ambiente antes de el indicador
usarlos. NO intelrcambie reactivos entre disﬁntos sistemas RaplD. Saque 2 ADH Arginina 1,0% o o
solamente el nimero de paneles necesarios para la prueba. Vuelva a — La hidrolisis del sustrato de aminodcido
cerrar la bolsa de plastico y vuélvala a guardar inmediatamente a 2-8 °C. 3 0obC Ornitina 1,0 % genera productos acidos que elevan el pH 1,3
Los paneles se deben usar el mismo dia en que se saquen de su lugar 4 LDC Lisina 10% y modifican el indicador.
de almacenamiento. El liquido de inoculacion RapID debe almacenarse - — -
en su envase original a temperatura ambiente (20-25 °C) hasta que La utilizacién del compuesto de tiol genera
se utilice. 5 TET Tiol alifatico 02% productos acidos que reducen el pH 4
7. DETERIORO DEL PRODUCTO y modifican el indicador.
Este producto no debe utilizarse si (1) la fecha de caducidad ha pasado, 6 Lp £ de 4cid 10% :‘z hidrolisci's del e?@é de acidograso | oH 34
(2) la bandeja de plastico estd rota o la tapa esta deteriorada, o bien (3) ster de acido graso e Ibera productos acidos que reducen el p ’
hay otras sefiales de deterioro. y modifican el indicador.
8. RECOLECCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE LAS 7 KSF Aldehido de aztcar 1,0% La utilizaciédn dte sulstlr;to de carzohidratlosH 24
MUESTRAS - genera productos acidos que reducen el p §
- — - - 8 SBL Sorbitol 1,0% y modifican el indicador.
Las muestras deben recogerse y manipularse siguiendo las directrices
recomendadas.®® 9 GUR p-nitrofenil-B,D-glucurénido | 0,1 %
9. MATERIAL SUMINISTRADO 10 ONPG o-nitrofenil-B,D-galactésido | 0,1 %
20 paneles RapID ONE 11 BGLU p-nitrofenil-B,D-glucdsido 0,1% La hidrdlisis enzimatica del glucésido incoloro
20 larios d tad - - — - sustituido por arilo o fosfoéster libera 1,3,4-7
. ormularios de resultados 12 BXYL p-nitrofenil-B,D-xil6sido 0,1% 0- 0 p-nitrofenil amarillo.
* Reactivo RapID ONE (un frasco cuentagotas de plastico que contiene -nitrofenil-n-acetil-B
suficiente reactivo para 20 paneles) 13 NAG P L ’ 0,1%
D-glucosaminida
¢ 2 bandejas de incubacién de conglomerado
« 1 guia de colores La utilizacion de malonato genera productos
g 14 MAL Malonato 0,5% basicos que elevan el pH y modifican 1,3
e Instrucciones de uso (IFU). el indicador
10._SIMBOLOS DEL CONTENIDO 15 PRO Prolina-B-naftilamida 0,1% La hidrélisis enziméti _—
a hidrdlisis enzimatica del sustrato arilamida
| ONE Panels | Paneles ONE 16 GGT y-glutamil-B-naftilamida 0,1% libera B-naftilamina libre, que se detectacon | 2,7
P I el reactivo RapID ONE.
. 17 PYR Pirrolidonil-B-naftilamida 0,1%
| Report Forms | Formularios de resultados RapID g .
La utilizacién de sustrato de carbohidratos
1 18 ADON Adonitol 1,0% genera productos acidos que reducen el pH 1,3
ONE Reagent Reactivo ONE
y modifican el indicador.
| Incubation Trays | Bandejas de incubacién Utilizacién de los resultados del triptéfano
18 IND Triptéfano 0,4% en la formacion de indol, que se detecta con 1-3
11. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS el reactivo RaplD Spot Indole.
e Dispositivo de esterilizacion del asa
« Asa de inoculacién, hisopo, recipientes recolectores Puntuacién de los paneles RapID ONE:
e Incubadoras, sistemas ambientales alternativos Los paneles RaplD ONE contienen 18 cavidades de reaccién que
« supl d di proporcionan 19 puntuaciones de prueba. La cavidad de prueba 18
uplemento de medios \ es bifuncional, y contiene dos pruebas independientes en la misma
¢ Microrganismos de control de calidad / D cavidad. Las pruebas bifuncionales se puntGan primero antes de

 Reactivos de tincion de Gram

* Portaobjetos para microscopio

 Reactivo de oxidasa

* Bastoncillos de algodén

e Liquido de inoculacién RaplD - 2 ml (R8325106)
e Patron de turbidez McFarland n.° 2 o equivalente (R20412)
* Pipetas

* Reactivo RaplID Spot Indole (R8309002)

* ERIC (R8323600) (opcional).

12. PROCEDIMIENTO

Preparacion del inéculo:

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

Notas:

e Con el sistema RaplD ONE solo deben analizarse bacilos
gramnegativos y oxidasa negativos. Los bacilos oxidasa
positivos deben analizarse con el sistema RapIlD NF Plus
(R8311005).

e La prueba de oxidasa se debe interpretar con precaucion
cuando se wusa la proliferacion bacteriana de agares
diferenciales que contienen tinciones que pueden interferir
en la interpretacion.

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:
Medios no selectivos: Agar de soja triptica (TSA) con sangre.

Medios selectivos o diferenciales: Agar entérico Hektoen
(HE); agar MacConkey; agar eosina azul de metileno (EMB);
agar desoxicolato; agar Salmonella-Shigella (SS).

Notas:

e Llas 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 algoddén o un asa de inoculacién, suspenda
un crecimiento suficiente del cultivo en placas de agar en el liquido

las suspensiones deben mezclarse

Pocillos bioquimicos

Cubeta de inoculacion
(parte posterior de la bandeja)

PELIG RO H315 Provoca irritacion cutdnea : L. N . A
de inoculacién RapID (2 ml) para conseguir una turbidez visual

H319 Provoca irritacion ocular grave igual al patrén de turbidez McFarland n.” 2 o equivalente.

H335 Puede provocar irritacion respiratoria Notas:

H336 Puede provocar adormecimiento e Las suspensiones significativamente menos turbias que el
0 mareo patrén McFarland n.° 2 ocasionaran reacciones anémalas.

H360 Puede perjudicar a la fertilidad Puede e Las suspensiones bacterianas que son ligeramente mas

SOLO EE. UU. causar dafios en el feto turbias que un patrén McFarland n.® 2 no repercutiran en
— " el rendimiento de la prueba y se recomiendan para cultivos

H373 Puede causar dafios a los 6rganos tras madre y cepas de control de calidad. No obstante, las
una exposicion prolongada o repetida suspensiones preparadas con una turbidez notoriamente

P201 Pedir instrucciones especiales antes superior que un patrén McFarland n.° 2 supondran un riesgo
del uso para el rendimiento de la prueba.

EE.UU.Y UE | P202 No manipular la sustancia antes de * En caso necesario, I >
i haber leido y comprendido todas las concienzudamente y agitarse con vortex.
instrucciones de seguridad e Las suspensiones deben utilizarse dentro de los 15 minutos

P281 Utilizar el equipo de proteccion siguientes a su preparacion.
individual obligatorio 4.  Se puede inocular una placa de agar para determinar la pureza

P264 Lavarse la cara, las manos y cualquier y 'c'ualqmer otra prueba ad|9|9nal que pueda ser necesaria

X ; utilizando un asa de la suspension de prueba del tubo de liquido
parte expuesta de la piel concienzuda- . ;2
| iulacio de inoculacion. Incube la placa durante al menos 18-24 horas a
mente tras la manipulacion una temperatura de 35-37 °C.

P280 Llevar gafas/mascara de proteccion Inoculacién de paneles RapID ONE:

p260 No respirar el polvo/el humo/el gas/ 1. Despegue la tapa del panel sobre el puerto de inoculacién tirando
la niebla/los vapores/el aerosol de la lenglieta marcada “Peel to Inoculate” (Despegar para

P271 Utilizar inicamente en exteriores o en inocular) hacia arriba y hacia la izquierda.
un lugar bien ventilado 2. Con una pipeta, transfiera con cuidado todo el contenido del tubo

P308+313 | EN CASO DE exposicion manifiesta del liquido de inoculacién hacia la esquina superior derecha del
o presunta: Consultar a un médico panel. Vuelva a“sellar el puerto de inoculacion del panel volviendo

- a poner la lengtieta en su sitio.

P304+P340 | SISE INHALA: Transportar a la victima al 3 D 6s d Fadir | i6n d b iend |
exterior y mantenerla en reposo en una . espues de anadir 1a suspension de prueba, y mantenlt?n o€
posicién comoda para respirar panel sobre una superficie nivelada, incline el panel hacia atras

. alejandolo de las cavidades de la reaccién a aproximadamente 45°

P302+P352 | EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: (véase a continuacion).

Lavar con agua y jabon abundantes

P332+P313 | En caso de irritacién cutanea: Consultar
a un médico

P362 Quitarse las prendas contaminadas
y lavarlas antes de volver a usarlas

P305+P351 | EN CASO DE CONTACTO CON LOS

+P338 0JOS: Enjuagar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto, si lleva y resulta N
facil. Seguir aclarando 45

P337+P313 | Si lairritacién ocular continta: . - . .

- 4. Mientras estd inclinado hacia atras, balancee suavemente el panel
Consultar a un médico P N Py
- de lado a lado para distribuir uniformemente el inéculo a lo largo

P405 Guardar bajo llave de las placas posteriores, como se ilustra a continuacion.

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

=

5. A la vez 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 reaccion (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 unién de la cavidad de la prueba, lo que limitaria el
movimiento del liquido.

Cavidades de reaccion
(parte delantera de la bandeja)

/a5°

6. Vuelva a poner el panel en una posicién 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 repercutiran en el rendimiento de la
prueba. Si el panel estda 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
inoculacion 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.

Incubacién de paneles RaplD ONE:

Incube paneles inoculados a 35-37 °Cen unaincubadora sin CO, durante
4 horas. Para facilitar la manipulacidn, los paneles pueden incubarse en
las bandejas de incubacién de conglomerado suministradas con el kit.

Ubicacion de la prueba del panel RaplD ONE

afiadir el reactivo, lo que proporciona el primer resultado de la prueba
y, a continuacion, se vuelve a puntuar la misma cavidad después de
afiadir el reactivo para obtener el segundo resultado de la prueba. Las
cavidades de la prueba de la15ala 17 requieren reactivo RapID ONE y se
designan con un recuadro dibujado alrededor de las mismas. La prueba
bifuncional 18, que emplea reactivo RapID Spot Indole, se designa con
un recuadro alrededor de la prueba que requiere reactivo.

1. Mientras sujeta firmemente el panel RapID ONE en la mesa de
trabajo, despegue la tapa de la etiqueta sobre las cavidades de
reaccion tirando de la lengieta inferior derecha hacia arriba
y hacia la izquierda.

2. Afada 2 gotas de reactivo RaplD ONE a las cavidades de
la 15 (PRO) a la 17 (PYR).

3. Lea y puntle las cavidades de la 1 (URE) a la 18 (ADON) de
izquierda a derecha con la guia de interpretacion presentada en
la Tabla 2 y la guia de colores. Los paneles deben leerse mirando
hacia abajo a través de los pocillos de reaccién sobre un fondo
blanco. Registre las puntuaciones de la prueba en los recuadros
adecuados del formulario de resultados con el cddigo de la prueba
que esta encima del recuadro para la prueba bifuncional.

4. Afnada 2 gotas de reactivo RapID Spot Indole a la cavidad 18
(ADON/IND).

Nota: Solo se debe usar el reactivo RapID Spot Indole (R8309002).
Los reactivos indol de Kovacs o de Ehrlich no proporcionaran
resultados satisfactorios.

5. Deje que pasen un minimo de 10 segundos pero no mas de
2 minutos para que se desarrolle el color.

6. Leay puntle la cavidad de prueba 18 (IND). Anote la puntuacion
en el recuadro adecuado del formulario de resultados.

7. Consulte el microcédigo obtenido en el formulario de resultados
en ERIC para ver la identificacion.

13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

El grafico diferencial de RapID ONE (Tabla 4) ilustra los resultados
esperados para el sistema RapID ONE. Los resultados de los graficos
diferenciales se expresan como una serie de porcentajes positivos para
cada prueba del sistema. Esta informacién respalda estadisticamente
el uso de cada prueba y proporciona la base, mediante la codificacion
numérica de los resultados de la prueba digital, para un enfoque
probabilistico para la identificacion del aislado de la prueba.

Las identificaciones se efectian mediante puntuaciones de prueba
individuales procedentes de paneles RaplD ONE junto con otra
informacion de laboratorio (p. ej., tincion de Gram y oxidasa) para
producir un patrén que se asemeje estadisticamente a la reactividad
conocida para los taxones registrados en la base de datos del sistema
RaplID. Estos patrones se comparan mediante el uso del grafico
diferencial de RapID ONE o la derivacion de un microcddigo y el uso
de ERIC.

N.° de cavidad 1 2 3 4 5 6 7 8

Codigo de URE  ADH

la prueba ODC LDC TET LIP KSF SBL

9 10 1 12 13 14 15 16 17 18

GUR ONPG PBGLU PBXYL NAG MAL | PRO GGT PYR | ADON

Reactivo RapID ONE || IND

Tabla 2. Interpretacion de las pruebas del sistema RapID ONE*

B . P~ . Reaccién .
N.° de cavidad | Cédigo de la prueba | Reactivo — - Comentarios
Positiva Negativa
Solamente se debe clasificar como
1 URE No hay Rojo o violeta Amarillo o naranja positivo si se desarrolla un color
distintivo rojo o violeta.
2 ADH Solamente se debe clasificar como
3 oDC . ) . . positivo si se desarrolla un color
No hay Morado brillante Amarlllp, 8IS, Pajiz0 1 §istintivo morado brillante o azul. Los
o azul o amarillo-verde " X - X
4 LDC tonos de amarillo, gris, pajizo, marrén o
verde deben clasificarse como negativo.
5 TET Solamente se debe clasificar como
6 LIP positivo si se desarrolla un color amarillo
7 KSF distintivo en todo el pocillo. Las capas
No hay Amarillo Rojo o naranja de color amarillo no deben interpretarse
como positivo. Las cavidades pueden
8 SBL mezclarse con una varilla aplicadora para
que ayude a la lectura del resultado.
2 GUR Solamente se debe clasificar como
10 ONPG Transparente o positivo si se desarrolla un color amarillo
11 BGLU No hay Amarillo tostago distintivo. Los tintes amarillos muy
12 BXYL tenues o los colores equivocos deben
3 NAG clasificarse como negativo.
Solamente se debe clasificar como
. . . positivo si se desarrolla un color
14 MAL No hay Rojo Amarillo o naranja distintivo rojo. Los tonos naranja deben
clasificarse como negativo.
15 PRO La aparicion de cualquier tono de violeta,
16 GGT Violeta, morado, |Transparente, morado o de color rojo o rosa oscuro
Reactivo RapID ONE | rojo o rosa amarillo, naranja distintivo debe clasificarse como positivo.
17 PYR oscuro o rosa muy palido El naranja palido o los rosas tenues
deben clasificarse como negativo.
Amarillo Rojo o rojo/naranja La aparicion de cualquier tono de
18 ADON No hay 0 naranja ) d ) amarillo o amarillo/naranja en toda la
oscuro : e -
muy claro cavidad debe clasificarse como positivo.
. . La aparicion de cualquier tono
19 IND Reactivo RapID Marron, negro Naranja o rojo de marrdn, negro o morado debe
Spot Indole o morado . Pt
clasificarse como positivo.

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



Tabla 3. Grafico de control de calidad para los paneles RaplD ONE

19. LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

Microrganismo URE | ADH | obc | LbC | TET LIP KSF | sBL | GUR [ onPG | BGLU | BXYL | NAG | MAL | PRO | GGT | PYR | ADON | IND | oOXI E Numero de catélogo
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + Vv - - + - - - - - \Y - - - - + - - + -
Escherichia coli* ATCC™ 25922 - - + (+) - - - (+) + + - - - _ _ _ _ _ ¥ _ Producto sanitario de diagndstico in vitro
Z_srf:tgfrzn;snsass aeruginosa Vv + Vv \ \Y% + - - - - - - - Y + + Y - - + Consultar las instrucciones de uso (IFU)
Enterobacter aerogenes® Limitaciones de temperatura
ATCC™ 13048 * * * * * * + * * v v * * (temperatura de conservacion)

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

2 En las cepas indicadoras clave se observa un rendimiento aceptable del sustrato mas Iabil 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.*

14. CONTROL DE CALIDAD

Todos los nimeros de lote del sistema RaplD ONE se han probado
con los siguientes microrganismos de control de calidad (Tabla 3) y se
ha establecido que son aceptables. Las pruebas de microrganismos
de control deben efectuarse de acuerdo con lo establecido en los
procedimientos de control de calidad del laboratorio. Si se observan
resultados de control de calidad anémalos, no deben comunicarse
los resultados del paciente. En la Tabla 3 se enumeran los resultados
esperados para la serie de microrganismos de prueba seleccionados.

Notas:

e El control de calidad de los reactivos RapID se efectia obteniendo
las reacciones esperadas para las pruebas que requieren la adicion
de los reactivos (cavidades 15-18).

4. El sistema RaplID ONE estd disefiado para su uso con los taxones
enumerados en el grafico diferencial de RapID ONE. El uso de
microrganismos que no aparezcan especificamente en la lista
puede dar lugar a identificaciones erréneas.

5. Los valores esperados que se enumeran para las pruebas del
sistema RapID ONE pueden ser diferentes a los de la prueba
convencional o a la informacién previamente notificada.

6. La precision del sistema RaplD ONE se basa en el uso estadistico
de una multiplicidad de pruebas especialmente disefiadas y una
base de datos exclusiva patentada. El uso de una sola prueba del
sistema RapID ONE para establecer la identificacion de un aislado
de la prueba estd sujeto al error inherente a esa prueba por si sola.

16. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

10.

11.

12.

13.

Jerris, R., A. Kabant, S. Peroulas, T. Lee, K.A. Hornsby, and
D. Lockhart. 1993. Abstract C-304. Abstracts of the 93rd General
Meeting of the American Society for Microbiology. ASM,
Washington, D.C.

Kitch, T., M.R. Jacobs, and P.C. Appelbaum. 1993. Abstract C-303.

Abstracts of the 93rd General Meeting of the American Society for
Microbiology. ASM, Washington, D.C.

Schreckenberger, P., M. Montero, and N. Heldt. 1993. Abstract
C-309. Abstracts of the 93rd General Meeting of the American
Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C.

Eriquez, L.A., A.P. Jones, and N.E. Hodinka. 1992. Abstract C-5.
Abstracts of the 92nd General Meeting of the American Society
for Microbiology. ASM, Washington, D.C.

Contenido suficiente para <N> pruebas

No usar si el paquete esta dafiado

No reutilizar

Caédigo de lote (nimero de lote)

Usar antes de (fecha de caducidad)

Importador

Identificador Unico del producto

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

e Los microrganismos que han sido transferidos repetidamente  Se han establecido las caracteristicas de rendimiento del sistema  14. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality UK Evaluacion del cumplimiento normativo
en medios de agar durante periodos prolongados pueden RaplD ONE mediante pruebas de laboratorio de los cultivos de referencia Control for Commercial Microbial Identification Systems; CA de Reino Unido
proporcionar resultados anémalos. y madre en Remel y mediante evaluaciones clinicas utilizando aislados Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA. B .
. Las cepas de control de calidad deben guardarse congeladas o clinicos frescosyallslados de cultivos madre. 1013 18. ENVASE c € Evaluacion de conformidad europea
liofilizadas. Antes del uso, las cepas de control de calidad deben  17. BIBLIOGRAFIA R8311006 Sistema RapID ONE w.......voorecvevrrerrrene 20 pruebas/kit u Fabricante
transferirse 2-3 veces del almalcenamlento en un medio de agar 1. Ewing, W.H. 1986. Edwards and Ewing’s Identification of L
recomendado para uso con el sistema RapID ONE. Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier Science Publishing Company,
e Las formulaciones, los aditivos y los componentes de los medios Inc., New York, NY. RapID™y ERIC™ son marcas comerciales de Thermo Fisher Scientific
de sultvo soron e funcin el fbricante 1 pueden arr 3. galows, A, W, e, KL Herrmann, 1. senbers,and . yus flles,
pueden influir en la actividad enzimatica colnstitutiva de las cepas \S/\P;:Sdhoirrrg\gmlfg.lé.Manual of Clinical Microbiology. Sth ed. ASM, ATCC™ es una marca comercial registrada de American Type
de control de calidad designadas. Si los resultados de las cepas de ! Culture Collection.
control de calidad difieren de los patrones indicados, un subcultivo 3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
en un medio de un lote diferente o de otro fabricante resolverd a of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins,
menudo las discrepancias del control de calidad. Philadelphia, PA. U K
15. LIMITACIONES 4.  Holt J.G., N.R. Krieg, P.H.A. Sneath, J.T. Staley, and S.T. Williams.
1. El uso del sistema RapID ONE y la interpAretac.izlﬁn de los resultados Eg%?ﬁciﬂﬁﬁl?amfggglv\?iflkﬁ]est.e;mlg?;\;ii:a;sn°|ogy‘ oth ed. ' n 2797
precisa el conocimiento de un microbidlogo competente,
familiarizado con los procedimientos de laboratorio, que esté 5.  Eriquez, LA, N.E. Hodinka, and K.A. Hornsby. 1993. Abstract
formado en método microbiolégicos generales y que haga un uso C-294. Abstracts of the 93rd General Meeting of the American “ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215
responsable de la formacion, la experiencia, la informacién sobre Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. EE. UU ! ! ! !
la muestra y otros procedimientos pertinentes antes de informar 6. Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta Pathol. Microbiol. Scand. ’ '
sobre la identificacion obtenida mediante este sistema. B. 84:245-251. www.thermofisher.com/microbiology
2. Alutilizar el sistema RapID ONE, deben tenerse en cuentalafuente 7. Humble, W.M., A. King, and I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol. Tel: (800) 255-6730 « Internacional: (913) 888-0939
dela muests, o feaciin de oxidan, o caroceriicas delo 30275477 sk com/ U
) o 8. K.C. Carroll, M.A. Pfaller, M.L. Landry, A.J. McAdam, R. Patel, Europa +800 135 79 135 e EE. UU. 1 855 2360 190
3. El sistema RaplD ONE debe usarse con cultivos puros de S.S. Richter, D.W. Warnock. 2019. Manual of Clinical Microbiology. CA 1855 805 8539 » Resto del mundo +31 20 794 7071
microrganismos de prueba. El uso de poblaciones microbianas 12th Edition. ASM Press.
mezcladas o pruebas directas de material clinico sin cultivo . . , . " . .
Scsonars i generadonde resados anomalo. 5 [orbeuBA DE St AS Websio. 007 By and st Versitn_| Fchn do et do mocicacions
IFU8311006 | Agosto de 2023
Se ha actualizado para cumplir los requisitos del IVDR
Tabla 4. Grafico diferencial de RapID ONE Impreso en el Reino Unido
Microrganismo URE ADH 0oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii® 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana® 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes® 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia” 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena®“. 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans? 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae” 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris Grupo 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris Grupo 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris® 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola” 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aquatilis’ 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica® 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47)' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
Salmonell | incuye los guierts 1+ | s | @ | e [ o [ o | 2 | e [ [+ [+ | o | o |1+ [ s [ s | o | o | 1| o
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1y 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
|Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
Sphingomonas paucimobilis™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia” 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei® 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

@ Designado previamente como Pseudomonas cepacia.
b Designado previamente como Citrobacter diversus.

¢ Designado previamente como Enterobacter sakazakii.
¢ Designado previamente como Enterobacter taylorae.

¢ Designado previamente como Ewingella sp. (EG-40).

f Designado previamente como Enterobacter intermedium.
& Designado previamente como Enterobacter agglomerans.
" Designado previamente como Chryseomonas luteola.

i Designado previamente como Flavimonas oryzihabitans.
i Designado previamente como Rahnella spp.
“ Designado previamente como Klebsiella ornithinolytica.
! Designado previamente como Klebsiella planticola.

™ Designado previamente como Pseudomonas paucimobilis.

9 Designado previamente como Enterobacter amnigenus.

" Designado previamente como Xanthomonas maltophilia
° Designado previamente como Koserella trabulsii (EG-45).
? Designado previamente como Enterobacter aerogenes.

" Designado previamente como Enterobacter gergoviae.

¢ Designado previamente como Escherichia vulneris (Alma 1).
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1. SIHTOTSTARVE

Ststeem RapID™ ONE on kvalitativne mikromeetod, milles
ensliimireaktsioonide  abil  tuvastatakse  agaris  kasvavad
oksuidaasnegatiivsete, gramnegatiivsete Enterobacteriaceae
isolaadid. Anallisi 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 ONE tuvastatavate organismide taielik loetelu on
leitav sisteemi RapID ONE diferentsiaaldiagrammidel.

2. KOKKUVOTE JA SELGITUS

Susteem RaplD ONE koosneb (1) paneelidest RapID ONE ja (2)
reaktiivist RapID ONE. Paneelid RapID ONE on 18 reaktsioonistivendiga
plastist Ghekorraalused, mis sisaldavad dehtdreeritud reaktante.
Paneel vGimaldab igas stivendis samaaegset inokulatsiooni inokulaadi
eelmaaratletud kogusega.  Analliisiorganismi  suspensiooni
inokuleerimisvedelikus RapID kasutatakse inokulaadina, mis
rehidreerib ja kaivitab anallusireaktsioone. Parast paneeli
inkubeerimist ~ vaadatakse reaktiivsuse  anallilsimiseks igas
analutsistivendis varvuse kujunemist. Monel juhul tuleb varvuse
muutuse saavutamiseks analUisisivenditesse lisada reaktiivid.
Saadud positiivsete ja negatiivsete analllsihinnete muster on
analtisi isolaadi tuvastamisalus diferentsiaaldiagrammi (tabel 4)
tdendosusvaartustega analulsitulemuste vordluse teel voi tarkvara
RaplD ERIC™ abil.

3.  POHIMOTE

Susteemiga RaplD ONE kasutatavad analtisid pdhinevad
kindlate substraatide mikroobsel lagundamisel, mida tuvastavad
mitmesugused indikaatorslisteemid. Kasutatavates reaktsioonides
on kombineeritud tavapdrased anallisid ja Uhe substraadiga
kromogeensed analutisid, mida kirjeldatakse tabelis 1.

4. REAKTIIVID
Reaktiiv RapID ONE (kuulub komplekti)

(15 ml pudeli kohta)

Reaktiivkoostisosa liitri kohta:

p-dimetlulaminotsinnaamaldehtilid.........cccoeveeriiiiiniiiciens 0,06g
Inokuleerimisvedelik RapID

(R8325106, muliakse eraldi)........ccocevvreriererirrerenns (2 ml katsuti kohta)
KCl

CaClz .. B .
Demineraliseeritud vesi

Reaktiiv RapID Spot Indole
(R8309002, miitiakse eraldi)

p-dimettilaminotsinnaamaldehiiid... ..10,0g
Vesinikkloriidhape ........cccceevenee. ..100,0 ml
Demineraliseeritud vesi..... .900,0 ml

5. ETTEVAATUSABINOUD

Toode on kasutamiseks in vitro diagnostikas ja seda voivad kasutada
asjakohase valjadppega inimesed. Kaitseks mikrobioloogiliste ohtude
eest tuleb jargida ettevaatusabindusid: proovid, mahutid, s66tmed
ja anallusipaneelid tuleb parast kasutamist korralikult steriliseerida.
Suunised tuleb hoolikalt I&bi lugeda ning neid tuleb tdita.

Arge kasutage reaktiive triikitud kélblikkusajast kauem.
Arge kasutage neid, kui esineb saaste ilminguid vm riknemise mérke.

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja
selle lilkmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient asuvad.

Torke korral arge kasutage seadet.
Ettevaatust!

1. Reaktiiv RapID ONE on toksiline ja voib keskkonda kahjustada.
Selle sissehingamine, kokkupuude naha vdi silmadega vGi
neelamine on kahjulik. See voib kahjustada viljakust v&i loodet.

2. Reaktiiv RapID Spot Indole v&ib &rritada nahka, silmi
ja hingamisteid.
3. Uksikasjalikku teavet reaktiivkemikaalide kohta lugege

ohutuskaardilt.

Koostis / andmed koostisosade kohta
2-metokstietanool 109-86-4
Aidikhape 64-19-7
Vesinikkloriidhape 7647-01-0

HOIATUS! Toode sisaldab kemikaali, mis California osariigis on
teadaolevalt tekitanud stinnidefekte jm reproduktiivkahjustusi.

Hadaabinumber
INFOTRAC - 24-tunnine telefoninumber: 1-800-535-5053
Viljaspool Ameerika Uhendriike helistage sellel 24-tunnisel numbril:

6. HOIUSTAMINE

Tabel 1. Siisteemi RapIlD ONE pShimaétted ja komponendid

Jﬂﬂnc Siivendi nr | Analiitisikood | Reageeriv koostisosa Kogus | PGhimdte Kirjanduse nr
ze Uurea hudrolltsil saadakse aluselised
Siisteemi RapID ONE ja reaktiivi RapID Spot Indole tuleb kasutamiseni 1 URE Uurea 0,25% | saadused, mis tdstavad pH-taset ja 1,3
hoida temperatuuril 2..8 °C. laske toodetel enne kasutamist muudavad indikaatorit.
toatemperatuurini  soojeneda. ARGE eri RaplD slsteemide ADH Arginiin 0% - — .
vahel reaktiive vahetage. Eemaldage ainult analtiiisideks vajalik g .| Aminohappesubstraadi htidroliiiisil vabanevad
arv paneele. Sulgege plastkott uuesti ja taastage kohe 2.8 °C. 3 oDC Ornitiin 1,0% aluselised sgadused, mis tOstavad pH-taset ja 1,3
Paneele tuleb kasutada hoiult vétmisega samal péeval. RaplD |4 LDC Liisiin 1,00 | Muudavad indikaatorit.
mokuleenmusveg:jellkku tuoleb kuni kasutamiseni hoida algmahutis Tioolihendi kasutamisel saadakse happelised
toatemperatuuril (20...25 °C). 5 TET Alifaatne tiool 0,2% saadused, mis alandavad pH-taset ja 4
7. TOOTE RIKNEMINE muudavad indikaatorit.
Toodet ei tohi kasutada, kui (1) kdlblikkusaeg on moodunud, Rasvhappe estri hiidroltitsil vabanevad
(2) plastalus on katki v&i kaas on rikutud v&i (3) kui esineb 6 Lip Rasvhappe ester 1,0% happelised saadused, mis alandavad pH-taset 3,4
riknemise marke. ja muudavad indikaatorit.
8. PROOVIDE VOTMINE, HOIUSTAMINE JA TRANSPORT 7 KSF Suhkru aldehiitid 1,0% Susivesikusubstraadi kasutamisel saadakse
— K . oo . . happelised saadused, mis alandavad pH-taset 3,4
Proove tuleb vdtta ja kdidelda soovitatud juhiste kohaselt.?® 8 SBL Sorbitool 1,0% ja muudavad indikaatorit.
9. KAASASOLEVAD MATERJALID 9 GUR p-nitrofeniiil-,D-glitkuroniid [ 0,1%
* 20 paneeli RapID ONE 10 ONPG o-nitrofentiiil-B,D-galaktosiid 0,1%
® 20 aruandevormi 11 BGLU p-nitrofenil-B,D-gliikosiid 0,1% V‘Sirvuseta arutlasendusega glukosiidi
® Reaktiiv RaplD ONE (Uks plastist tilgutipudel, mis sisaldab 12 BXYL -nitrofeniiiil-B,D-ksdilosiid 0,1% vGi fosfoestri enslimaatilisel hudroludisil 13,47
B o ’ p-nitrotenuul-p,D-ksulosi »27% | vabaneb kollane o- vi p-nitrofentidil.
20 paneeliks piisavat reaktiivi) rofentiIN -
-nitrofentitil-N-atsetudl-B,
e 2 puitlaastplaadist inkubeerimisalust 13 NAG g_ gliikoosaminiid 0,1%
¢ 1 vdrvusjuhend Malonaadi kasutamisel saadakse aluselised
¢ Kasutusjuhend (IFU) 14 MAL Malonaat 0,5% saadused, mis tdstavad pH-taset ja 1,3
10. SISU SUMBOLID muudavad indikaatorit.
I ONE Panels I Paneelid ONE 15 PRO Proliin-B-naftddlamiid 01% | Ariiiilamiidsubstraadi ensiimaatilisel hiidroliiiisil
16 GGT y-glutamuiil- B-naftiitilamiid 0,1% vabaneb vaba B-naftttilamiin, mis tuvastatakse | 2,7
|__Report Forms | RapID aruandevormid 17 PYR Piirrolidonidil-B-naftidlamid | 0,1% | "eaktilvi RapID ONE abil.
| ONE Reagent | Reaktiiv ONE Susivesikusubstraadi kasutamisel saadakse
18 ADON Adonitool 1,0% happelised saadused, mis alandavad pH-taset 1,3
| Incubation Trays | Inkubeerimisalused ja muudavad indikaatorit.
. Truptofaani kasutamisel saadakse indool, mis
o ’ -
11. VAJALIKUD MATERJALID, MIS POLE KAASAS 18 IND Triiptofaan 04% | on tuvastatav reaktiivi RaplID Spot Indole abil. 1-3

¢ Keerdsteriliseerimisseade

 Inokuleerimisaas, tampoon, kogumismahutid

¢ Inkubaatorid, alternatiivsed keskkonnastisteemid
o Lisas6otmed

o Kvaliteedikontrolli organismid

® Gramvarvi reaktiivid

¢ Mikroskoobi alusklaasid

¢ Oksiidaasreaktiiv

* Vatitampoonid

¢ RaplD inokuleerimisvedelik, 2 ml (R8325106)

* McFarlandi hagususstandard nr 2 v&i samavaarne (R20412)
 Pipetid

* Reaktiiv RapID Spot Indole (R8309002)

* ERIC (R8323600) (valikuline)

12. PROTSEDUUR

Inokulaadi ettevalmistamine

1. Analuisiorganismid tuleb enne ststeemi kasutamist kasvatada
puhta kultuurina ning labi vaadata gramvarviga ja okslidaasiga.

Markused
e Sisteemiga RaplD ONE tohib anallisida ainult
okslidaasnegatiivseid, gramnegatiivseid batsille.

Okstidaaspositiivseid batsille tuleb analliisida ststeemiga
RapID NF Plus (R8311005).

e Kui kasutatakse tolgendust hdirida vGivaid varve
sisaldavate diferentsiaalsete agarite bakterikasvu, tuleb
okslidaasanaltisi tolgendamisel olla ettevaatlik.

2. Analutsiorganismid ~ v8ib ~ eemaldada  mitmesugustest
selektiivsetest ja mitteselektiivsetest agari kasvusootmetest.
Soovitatavad s66tmetiiibid on jargmised.

Mitteselektiivsed so6tmed: Triiptikaassojaagar (TSA) verega.

Diferentsiaalsed v&i selektiivsed s66tmed: Hektoeni enteeriline

(HE) agar; MacConkey Agar; eosiin-metileensinine (EMB) agar;

desoksuikolaatagar; salmonella-Shigella (SS) agar.

Markused

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

e Kui kasutatakse sootmeid, mis pole soovitatavad, v&ib
analtiusi toimivus halveneda.

3. Suspendeerige vatitampooni v&i inokuleerimisaasa abil piisaval
maaral agariplaadi kultuuri kasvu RapID inokuleerimisvedelikku

o (2 ml), et saavutada visuaalne hagusus McFarlandi
001-352-323-3500 (vastuvdtja kulul) hagususstandardi nr 2 kohaselt v3i samavaarne hagusus.
OHT H315 Tekitab nahaérritust Markused
H319 Tekitab tugevat silmade &rritust e McFarlandi standardist nr 2 oluliselt vaiksema hagususega
H335 V3ib tekitada hingamisteede &rritust suspensioonid toovad kaasa reaktsioonide kdrvalekaldeid.
H336 V&ib tekitada unisust v&i uimasust e Bakteriaalsed suspensioonid, mis on pisut hdgusemad kui
H360 VBib kahjustada viljakust VGib McFarlandi standard nr 2, ei md&juta analllsi toimivust,
kahjustada loodet vaid on pdhikultuuride ja kvaliteedikontrolli tlivede jaoks
AINULT USA i iooni i 5
373 V6ib kahjustada pikaajalisel vi korduval soowta'tavad. Seeyastu suspe'n5|oon|d, mille h?.gL:ISUS
kokkupuutel elundeid on palju suurem kui McFarlandi standard nr 2, hairivad
- — analliUsi toimivust.
P201 Hankige enne kasutamist erijuhised ) ) . . .
202 Arge Kaidelge enne, kui Kok ohutuse . iuspensclioonld tuleb korralikult segada ja vajaduse korral
ettevaatusabindud on méttega labi loetud eerutada.
USAJAEL |p281 Kasutage vajaduse kohaselt e Suspensioone tuleb kasutada 15 minuti jooksul pérast
isikukaitsevahendeid ettevalmistamist.
P264 Peske parast kditlemist nagu, kded ja mis 4.  Vajamineva puhtuse ja mis tahes lisaanaltisi jaoks saab
tahes kokkupuutunud nahk inokuleerida agariplaadi aasataie analiilsisuspensiooni vétmise
P280 Kandke kaitseprille, ndomaski teelinokuleerimisvedeliku katsutist. Inkubeerige plaati vdhemalt
P260 Arge hingake sisse tolmu/suitsu/gaasi/udu/ 18-24 tundi temperatuuril 35...37 °C.
aurusid/pihust Paneelide RapID ONE inokuleerimine
P271 Kasutage ainult ues v&i 1. Paneeli kaane mahakraapimiseks inokulatsiooniava kohal
hastiventileeritud alas tdmmake lipik margistusega ,Peel to inoculate” (Kraapige
P308 + 313 | KUI toimub kokkupuude vai tekib probleem: inokuleerimiseks) tles ja vasakule.
hankige arstiabi vGi pidage ndu arstiga 2. Viige pipeti abil ettevaatlikult kogu inokuleerimisvedeliku
P304 + S!.SSEHI~NGAIYIISE.L: viige kan.natany katsuti sisu paneeli paremasse Ulanurka. Inokulatsiooniava
P340 varske Shu kétte ja hoidke hingamiseks uuestisulgemiseks suruge mahakraabitav lipik tagasi paika.
mugavas puhkeasendis . ) o o . . .
3. Parast analliGsisuspensiooni lisamist ja paneeli loodis hoides
P302 + NAHALE SATTUMISE KORRAL: peske rohke . . . L . °
o kallutage paneeli tagasi reaktsioonisiivenditest eemale u 45° all
P352 seebi ja veega
(vt allpool).
P332 + Nahadrrituse korral: pidage arstiga ndu voi
P313 hankige arstiabi
P362 Vatke saastunud rdivad enne jargmist
kasutamist seljast Biokeemilised stivendid
P305 + SILMA SATTUMISEL: loputage ettevaatlikult
P351 + veega mone minuti jooksul. Eemaldage
P338 kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui Inokuleerimisrenn
neid on kerge eemaldada. Jatkake loputamist (aluse tagakiilg)
P337 + Kui silmade arritusnahud pusivad: pidage
P313 arstiga ndu voi hankige arstiabi 45°
P405 Hoidke luku taga
P403 + Hoidke hastiventileeritud kohas.
P233 Hoidke mahuti tihedalt suletuna
P501 Visake sisu/mahuti dra
heakskiidetud jagtmejaama

4.  Kuisee on tagasi kallutatud, raputage paneeli drnalt edasi-tagasi
inokulaadi tihtlaseks jaotamiseks deflektoritel.

5. Hoidke loodis horisontaalasendit (kdige h&lpsamini saab seda
teha, kui panna lauaplaat vastu reaktsioonistivendite p&hjasid),
kallutage paneeli ettepoole reaktsioonistivendite suunas, kuni
inokulaat voolab modda deflektoreid reaktsioonistivenditesse
(vt allpool). Sellega peaks kogu inokulaat kanduma paneeli
tagaosast valja.

Markus. Kui paneeli kallutatakse liiga kiiresti, voib dhk sattuda
analuisistuvendite liitumiskohta ja takistada vedeliku liilkumist.

Reaktsioonistivendid
(aluse esikiilg)

/45°

6. Viige paneeltagasiloodi. Vajaduse korral koputage 6rnalt paneeli
vastu lauaplaati mis tahes 6hu eemaldamiseks slivenditest.

Markused

* Vaadake analuilsistivendeid lle, need peaksid olema nailiselt
mullideta ja uUhtlaselt tdidetud. Kerged ebakorraparad
analuisisuvendite taites on lubatud ega mdjuta anallilsi
toimivust. Kui paneel on markimisvaarselt valesti taidetud,
tuleb inokuleerida uus paneel ja valesti tdidetud paneel
kérvaldada.

e Viigeigainokuleerimisvedelikkusaava paneeliinokuleerimine
IGpule enne jargmiste paneelide inokuleerimist.

e Arge laske inokulaadil pikka aega paneeli tagaosas pisida
ilma protseduuri I6pule viimata.

Paneelide RapID ONE inkubeerimine

Inkubeerige inokuleeritud paneele 4 tundi temperatuuril 35...37 °C
inkubaatoris, mis to6tab ilma CO,-ta. H8lpsamaks kditlemiseks saab
paneele inkubeerida puitlaastplaadist inkubeerimisalustel, mis on
komplektiga kaasas.

Paneeli RapID ONE analiitsikoht

Paneelide RapID ONE hindamine

Paneelid RapID ONE sisaldavad 18 reaktsioonistivendit, mis annavad
19 analliisihinnet. Analttisisiivend 18 on bifunktsionaalne ja sisaldab
samas slvendis kahte eraldi analiilsi. Bifunktsionaalseid analiitise
hinnatakse koigepealt enne esimest anallilsitulemust andva reaktiivi
lisamist ja seejarel hinnatakse sama slivendit uuesti parast reaktiivi
lisamist teise analtlsitulemuse saamiseks. Analttsistivendid
15 kuni 17 nduavad reaktiivi RapID ONE ja neid Umbritseb ristkulik.
Bifunktsionaalne analliis 18, milles kasutatakse reaktiivi RaplD
Spot Indole, on margistatud ristkulikuga, mis Umbritseb reaktiivi
vajavat analusi.

1. Hoidke paneeli RapID ONE kindlalt lauaplaadil, tdmmake
etiketikaane mahakraapimiseks reaktsioonistivenditelt paremas
allnurgas olev Ules ja vasakule.

2. Lisage 2 tilka reaktiivi RaplD ONE suvenditesse 15 (PRO)
kuni 17 (PYR).

3. Votke suvendite naidud ja hinnake neid 1-st (URE) 18-ni
(ADON) vasakult paremale tdlgendusjuhendi kohaselt, mis on
esitatud tabelis 2, ja varvusjuhendi kohaselt. Paneelide naitude
vGtmiseks tuleb vaadata valget tausta labi reaktsioonistvendite
allapoole. Markige analiitsihinded iles vastavatesse lahtritesse

aruandevormil bifunktsionaalse analttsi lahtri kohal oleva
analliusikoodi kohaselt.
4. Lisage 2 tilka reaktiivi RapID Spot Indole stivendisse

18 (ADON/IND).

Markus. Kasutada tohib ainult reaktiivi RaplD Spot Indole
(R8309002). Kovacsi vdi Ehrlichi indoolreaktiiv ei anna
rahuldavaid tulemusi.

5. Laske vérvusel kujuneda véhemalt 10 sekundit, kuid mitte
rohkem kui 2 minutit.

6. V&tke analiitsisivendi 18 (IND) ndit ja pange hinne. Markige
hinne aruandevormi asjakohasesse lahtrisse.

7. Markige saadud
aruandevormile.

13. TULEMUSED JA EELDATAVATE VAARTUSTE VAHEMIK

Susteemi RapID ONE diferentsiaaldiagrammil (tabel 4) on kujutatud
stisteemiRapID ONE eeldatavad tulemused. Diferentsiaaldiagrammide
tulemused on esitatud positiivsete protsentide jadana iga
stisteemianaliisi kohta. See teave toetab statistiliselt iga anallusi
kasutust ja annab digitaalsete anallitsitulemuste numbrikoodi abil
aluse tdendosusmeetodile, mille abil analliUsi isolaat tuvastatakse.

mikrokood  tuvastamiseks iles ERIC

Tuvastamine tehakse paneelide RapID ONE uksikute analiitisihinnete
alusel, mis kombineeritakse muu laboriteabega (nt gramvirv ja
oksuidaas), etsaada muster, mis sarnaneb RaplID siisteemiandmebaasis
teadaoleva reaktiivsusega rithmadega. Neid mustreid vorreldakse
RapID ONE diferentsiaaldiagrammi abil v&i mikrokoodi tuletamise
teel ja ERIC abil.

Siivendi nr 1 2 3 4 5 6 7 8

9 10 1 12 13 14 15 16 17 18

Analliiisikood URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL |PRO GGT PYR | ADON
Reaktiiv RapID ONE || IND
Tabel 2. Siisteemi RapID ONE analiitiside télgendamine*
Reaktsioon
Siivendi nr | Analiiiisikood | Reaktiiv — I m Kommentaarid
Positiivne Negatiivne
1 URE Puudub Punane v&i violetne Kollane v&i oranz Posmlvsel('s t.UIEb hlnnfata aln'ult selgelt
punase v3i violetse kujunemist.
2 ADH Positiivseks tuleb hinnata ainult selgelt
3 oDC puudub Erklilla v&i sinine Kollane, hall, dlgkollane | erklilla v&i sinise kujunemist. Kollase,
vGi kollakasroheline halli, Slgkollase, pruuni vGi rohelise
4 LDC varjundid tuleb hinnata negatiivseks.
5 TET Positiivseks tuleb hinnata ainult
6 LIP selgelt kollase varvuse kujunemist
. M kogu stivendis. Kollase varvuse
7 KSF
Puudub Kollane Punane vGi oranz kihte ei tohi positiivseks hinnata.
8 SBL Naidu v8tmiseks vdib siivendeid
segada aplikaatorpulgaga.
9 GUR
10 ONPG Positiivseks tuleb hinnata ainult selgelt
11 BGLU puudub Kollane Lébipaistev voi koll‘ase l'<u1u~n‘err?|st‘ Vﬁga norga?It kollased
punakaspruun varjundid voi mitmetahenduslikud
12 BXYL varvused tuleb hinnata negatiivseks.
13 NAG
Positiivseks tuleb hinnata ainult selgelt
14 MAL Puudub Punane Kollane v&i oranz punase kujunemist. Oranzi varjundid
tuleb hinnata negatiivseks.
15 PRO Mis tahes violetse, lilla vi selgelt punase
16 GGT Violetne. lilla. punane Labipaistev, kollane, vOi tumeroosa varvuse moodustumine
Reaktiiv RapID ONE e »7a, p oranz vdi vaga tuleb hinnata positiivseks. Kahvatud
v3i tumeroosa [ 5 R
17 PYR kahvatu roosa oranzid v&i roosad varvitoonid tuleb
lugeda negatiivseks.
Kollane véi viga Punane vai Mis tahes kollase v&i kollakasoranzi
18 ADON Puudub 8 . varvuse moodustumine kogu stivendis
hele kollane tumepunakas oranz . e
tuleb hinnata positiivseks.
.. Mis tahes pruuni, musta vai lilla
19 IND Reaktiiv RaplD Pruun, must voi lilla Oranz voi punane varvuse moodustumine tuleb
Spot Indole X o
hinnata positiivseks.

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



Tabel 3. Paneelide RapID ONE kvaliteedikontrolli diagramm

g Aegumiskuupdev
Organism URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR | ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + \Y - - + - - - - - v - - - - + - - + - @ Importija
Escherichia coli* ATCC™ 25922 - - + (+) - - - (+) + + - - - - - - - - + - . . .
- Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
Pseudomonas aeruginosa v N v v Vi " _ _ _ _ _ _ _ v N " v _ _ N
ATCC™ 27853 EC |REP] |Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Enterobacter aerogenes® UK o L .
ATCC™ 13048 - - + + - - + + - + + + + + \ \ + + - - cA Uhendkuningriigi vastavus hinnatud
+, positiivne; —, negatiivne; V, muutuv; (+), harilikult positiivne c € Euroopa vastavushindamine

2 Pghilised indikaatortiived ilmutavad stisteemi kige labiilsema substraadi toimivust ja reaktiivsust olulisel hulgal stivenditest Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi sujuva kvaliteedikontrolli soovituste kohaselt.**
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e  Kasvusootmete preparaadid, lisandid ja koostisosad on eri Enterobacteriaceae”. 4. trikk. Elsevier Science Publishing Approved Guideline®, M50-A. CLSI, Wayne, PA.
tootjatel erinevad ning vGivad erineda ka partiiti. Tulemus on see, Company, Inc., New York, NY. 18. PAKEND Versioon Muudatuste t mise k ey
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tlivede tulemused on naidustatud mustritest erinevad, aitab ASM. Washin 19. SUMBOLITE LEGEND . - T
A ) ) ; 2 gton, D.C. Ajakohastatud IVDR-i nBuete taitmiseks
kvaliteedikontrolli lahknevused sageli eemaldada subkultuuri 3. Mackaddin. LF. 2000. .Biochemical Tests for Identification - -
loomine muust partiist vdi muult tootjalt parit séotmesse. of Medical Bacteria®. 3. trikk. Lippincott Williams & Wilkins, Em Katalooginumber Trakitud Uhendkuningriigis
15. PIRANGUD — - : Philadelphia, PA. In vitro diagnostiline meditsiiniseade
1. Ststeemi RaplD ONE kasutamine ja tulemuste tSlgendamine 4 ot )G, N.R. Krieg, PH.A. Sneath, JT. Staley ja ST. Williams.
eEIdayad sellise padeva m'kf°b'°'°°§' Feadmlsll, ke§ on tuttav 2000. ,Bergey’s Manual of Determinative Bacteriology“. 9. triikk. I:jg Tutvuge kasutusjuhendiga
laboriprotseduuridega, koolitatud dldiste mikrobioloogiliste Lippincott Williams and Wilkins. Philadelphia, PA. —
meetodite alal ja kasutab dra koolitust, kogemusi, proovialast . . . Jﬂf Temperatuuripiirangud
teavet jm asjassepuutuvaid protseduure enne siisteemi abil - E”q“euzr LA, N.E. Hodinka ja KA. H°mSl?V- 1993. uAbSt_raCt (ladustustemperatuur)
labiviidud tuvastuse lisamist aruandlusesse. C-2947,, Abstracts of the 93rd General Meeting of the American ) N e
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selektiivsetel agaritel. 84:245-251. kahjustada saanud
3. Sisteemi RaplD ONE tuleb kasutada analiiiisiorganismide /- Humble, W.M., A. King ja I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol. ® Mitte kasutada korduvalt
puhaskultuuridega. Mikrobiaalsete segapopulatsioonide 30: 275-277.
kasutamine voi kliinilise materjali otseanaltis ilma kultuurita 8. K.C.Carroll, M.A. Pfaller, M.L. Landry, A.J. McAdam, R. Patel, S.S. Partiikood
vdib anda kdrvalekalletega tulemusi. Richter, D.W. Warnock. 2019. ,Manual of Clinical Microbiology*,
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Tabel 4. Paneeli RapID ONE diferentsiaaldiagramm
Organism URE ADH 0oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea liik 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea liik 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii® 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana® 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes® 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae alamliik ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae alamiik 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia” 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena®“. 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans? 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae” 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris’e rihm 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris’e rihm 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris® 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola” 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aquatilis’ 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica® 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
e il B e, v [ ¢ [ [ s [ ot [ o |2 | e | |+ | 1 | o | o [+ [ 8 [ e [ o [ o | 1+ | o
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 ja 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
Shigella liigid 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
Sphingomonas paucimobilis™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia” 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei® 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Varasema nimetusega Pseudomonas cepacia

bVarasema nimetusega Citrobacter diversus

¢ Varasema nimetusega Enterobacter sakazakii
4Varasema nimetusega Enterobacter taylorae

¢Varasema nimetusega Ewingella liik (EG-40)

fVarasema nimetusega Enterobacter intermedium
£ Varasema nimetusega Enterobacter agglomerans

" Varasema nimetusega Chryseomonas luteola

Varasema nimetusega Flavimonas oryzihabitans
iVarasema nimetusega Rahnella liigid
“Varasema nimetusega Klebsiella ornithinolytica
'Varasema nimetusega Klebsiella planticola

™Varasema nimetusega Pseudomonas paucimobilis

"Varasema nimetusega Xanthomonas maltophilia
°Varasema nimetusega Koserella trabulsii (EG-45)
?Varasema nimetusega Enterobacter aerogenes

9Varasema nimetusega Enterobacter amnigenus
" Varasema nimetusega Enterobacter gergoviae

*Varasema nimetusega Escherichia vulneris (Alma 1)
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1. KAYTTOTARKOITUS

Remel RapID™ ONE -jarjestelma on kvalitatiivinen mikromenetelmd,
jossa tunnistetaan entsyymireaktioiden avulla agarilla kasvatettujen

oksidaasinegatiivisten, gramnegatiivisten enterobakteerien kliinisia
isolaatteja.  Kdytetdan  diagnostisessa  tyonkulussa  auttamaan
terveydenhoitohenkilokuntaa  hoitovaihtoehdoissa  potilaille, joilla

epadillddn bakteeritartuntaa. Laite ei ole automaattinen, on tarkoitettu
vain ammattilaiskayttoon eikd ole kumppanidiagnostiikkaa.

RapID ONE -jarjestelman kasittelemien organismien taydellinen luettelo
on RaplD ONE -differentiaalikaaviossa.

2.  YHTEENVETO JA SELITYS

RapID ONE -jarjestelma koostuu (1) RaplD ONE -paneeleista ja
(2) RapID ONE -reagenssista. RapID ONE -paneelit ovat kertakayttoisia
muovialustoja, joissa on 18 kuivattuja reaktantteja sisaltavaa
reaktiokuoppaa. Paneeli mahdollistaa kunkin kuopan samanaikaisen
inokulaation esimaaritetylla maaralla inokulaattia. Testiorganismin
suspensiota RaplD-inokulaationesteeseen kaytetadn inokulaattina,
joka kostuttaa ja kdynnistaa testireaktiot. Paneelin inkubaation jélkeen
jokainen testikuoppa tutkitaan reaktiivisuuden varalta merkitsemalla
muistiin varin kehittyminen. Joissakin tapauksissa reagenssit on lisattava
testikuoppiin, jotta varimuutos on mahdollinen. Saatua positiivisten ja
negatiivisten testipisteiden kuviota kaytetdan testi-isolaatin tunnistuksen
pohjana vertaamalla testituloksia differentiaalikaavion (taulukko 4)
todennakoisyysarvoihin tai kdyttamalla RaplD ERIC™ -ohjelmistoa.

3. PERIAATE

RapID ONE -jdrjestelmdssa kdytetyt testit perustuvat useiden
indikaattorijdrjestelmien  havaitsemaan  tiettyjen  substraattien
mikrobihajoamiseen. Kdytetyt reaktiot ovat yhdistelmd perinteisia
testejd ja yhden substraatin kromogeenisid testeja, jotka on kuvattu
taulukossa 1.

4. REAGENSSIT

P4OS Varastoi lukitussa tilassa Taulukko 1. RaplID ONE -jdrjestelmdn periaatteet ja komponentit
P403+P233 | Varastoi paikassa, jossa on hyvi Kuopan nro | Testikoodi | Reaktion ainesosa M3adra | Periaate Kirjallisuusviitteet
i|ft16.n-‘./afh.t-0~"55i|vt5 t'iiviisti"suljettuna. 1 URE Urea 0,25 % Urean hydrolyysi tu.ottaa eméksi'sié Fuotteit.a,jotka 13
P501 Havit3 sisaltd/pakkaus hyvéksyttyyn nostavat pH-arvoa ja muuttavat indikaattoria
jatteenkasittelylaitokseen .
2 ADH Arginiini 10% | Aminohapposubstraatin hydrolyysi tuottaa eméksisia
6. SAILYTYS 3 oDC Ornitiini 1,0% tuotteita, jotka nostavat pH-arvoa ja muuttavat 1,3
Jf” 4 LDC Lysiini 1,0% | indikaattoria.
2°C- . I . e . . ..
. . . Tioliyhdisteen kdytto tuottaa happamia tuotteita,
RapID ONE -jarjestelmaa ja RaplID Spot Indole -reagenssia on sdilytettava 5 TET Alifaattinen tioli 0,2% jotka laskevat pH-arvoa ja muuttavat indikaattoria. 4
alkuperaissailidissaan lampdtilassa 2—-8 °C kdyttoon asti. Anna kaikkien Rasvahappoesterin hydrolyysi tuottaa happamia
tuotteiden tasaantua huoneenldmpdon ennen kiyttod. ALA vaihda eri . o L X
. X A X X P 6 LIP Rasvahappoesteri 1,0% tuotteita, jotka laskevat pH-arvoa ja muuttavat 3,4
RaplD-jarjestelmien reagensseja keskenddn. Poista vain paneelimaara, indikaattoria
joka tarvitaan testaukseen. Sulje muovipussi uudelleen ja palauta - - _' — -
se viipymitta ldmpdtilaan 2-8 °C. Paneelit on kiytettivd samana 7 KSF Sokerialdehydi 1,0% H||I|hyfiraa'tt|substraat|n kaytto tugttaa happamia
paivana, kun ne otetaan pois siilytyksestd. RaplD-inokulaationestetts 3 SBL Sorbitoli 10% .tuo'ttelta,Jc?tka laskevat pH-arvoa ja muuttavat 3,4
on siilytettdvd alkuperdisastiassaan huoneenldmméssd (20-25 °C) ’ indikaattoria.
kayttoon asti. 9 GUR p-nitrofenyyli-B,D-glukuronidi | 0,1 %
7. TUOTTEEN PILAANTUMINEN 10 ONPG o-nitrofenyyli-B,D-galaktosidi | 0,1 %
Tt tuotetta ei saa kayttdd, jos (1) viimeinen kyttopdivamadrd on | 11 BGLU p-nitrofenyyli-,D-glukosidi | 0,1% }’aff'“"maf‘ arVV"SUbS‘:;UO'd:“ dg'V:“’S'_d'” tai . s
. ; Sl b . ! ‘osfoesterin entsymaattinen hydrolyysi vapauttaa ,3,4-
olhlttunut, (2) muov:iusta (I)n rikki tai kansi on vaarantunut tai (3) on 12 BXYL p-nitrofenyyli-B,D-ksyloksidi 0,1% Keltaista o- taip—r\:itrofenyylié ydrolyysi vap
olemassa muita merkkeja pilaantumisesta. .
" .. -nitrofenyyli-N-asetyyli-B,
8. NAYTTEIDEN OTTO, SAILYTYS JA KULIETUS 13 NAG p WIN-asetyyli-f, - f 14
D-glukosaminidi
Naytteet on otettava ja niitd on kasiteltdvd seuraavien suositeltujen Malonaatin kivitd tuottaa emiksisia tuotteita. fotka
. ISI I
ohjeiden mukaan.®® 14 MAL Malonaatti 0,5% YHO Gistd totielta, J 13
nostavat pH-arvoa ja muuttavat indikaattoria
9. TOIMITETUT MATERIAALIT o A
+ 20 RaniD ONE -paneelia 15 PRO Proliini-B-naftyyliamidi 01% Aryyliamidisubstraatin entsymaattinen hydrolyysi
P P 16 GGT y-glutamyyli-B-naftyyliamidi 0,1% vapauttaa vapaata B-naftyyliaminia, jonka RapID ONE | 2,7
* 20 raporttilomaketta 17 PYR Pyrrolidonyyli-B-naftyyliamidi | 0,1% | -reagenssi havaitsee.
. ;(a)pID ON|E -reagenssi (yksi muovinen pipettipullo, jossa on reagenssia Hiilihydraattisubstraatin kiyttd tuottaa happamia
paneeliin) 18 ADON Adonitoli 1,0% tuotteita, jotka laskevat pH-arvoa ja muuttavat 1,3
¢ 2 inkubaatioalustaa lastulevysta indikaattoria.
1 vdriopas Tryptofaanin kdytto aiheuttaa indolen
« kayttoohjeet (IFU). 18 IND Tryptofaani 0,4 % muodostumisen, mikd havaitaan RaplID Spot Indole 1-3
-reagenssilla.

10. SISALTOSYMBOLIT
I ONE Panels

I ONE-paneelit

RaplID ONE -reagenssi (toimitetaan sarjan mukana) (15 ml/plo)
Reaktiivinen ainesosa per litra:

p-dimetyyliaminokanelialdehydi 0,06 g
RaplD-inokulaationeste

(R8325106, myydaan erikseen) (2 ml/putki)

Kl 60g
CaClz 05¢g
Demineralisoitu vesi 1000,0 ml
RaplD Spot Indole -reagenssi

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

5.  VAROTOIMET

Tama tuote on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan, ja sitd saa kayttaa
vain asianmukaisesti koulutettu henkildsto. Mikrobiologisilta vaaroilta on
suojauduttava asianmukaisilla varotoimilla, kuten steriloimalla naytteet,
astiat, liuokset ja testattavat paneelit kayton jalkeen. Ohjeet on luettava,
ja niitd on noudatettava huolellisesti.

Al4 kdyta reagensseja painetun viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Als kdyts, jos ndkyy merkkeja kontaminaatiosta tai muita merkkeja
pilaantumisesta.

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat on ilmoitettava
valmistajalle ja kayttidjan ja/tai potilaan sijaintimaan toimivaltaisille
viranomaisille.

Toimintahairion sattuessa laitetta ei saa kayttaa.
Huomio!

1. RapID ONE -reagenssi on myrkyllistd ja voi aiheuttaa haittaa
ymparistolle. Haitallinen hengitettynd, kosketuksessa ihoon tai
silmiin sekd nieltyna. Voi vaarantaa hedelmallisyyden tai aiheuttaa
haittaa sikiclle.

2. RapID Spot Indole -reagenssi voi aiheuttaa ihon, silmien ja
hengitysteiden &drsytysta.

3. Lue reagenssikemikaaleista
kayttoturvallisuustiedotteesta.

tarkemmat tiedot
Koostumus ja tiedot aineosista

2-metoksietanoli 109-86-4

Etikkahappo 64-19-7

Suolahappo 7647-01-0

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

Hatdpuhelinnumero

INFOTRAC — Ymparivuorokautinen numero: 1-800-535-5053

Yhdysvaltojen ulkopuolella soita ymparivuorokautiseen numeroon:
+1 352 323 3500 (vastapuoli maksaa puhelun)

VAARA H315 Arsyttad ihoa
H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd
H336 Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta
ja huimausta
H360 Saattaa heikentaa hedelmallisyyttd tai
VAIN USA vaurioittaa sikiota
H373 Saattaa vahingoittaa elimid pitkaaikaisessa
tai toistuvassa altistumisessa
P201 Lue erityisohjeet ennen kayttod
P202 Lue varoitukset huolellisesti
USA & EU ennen kasittelya
P281 Kéyta vaadittuja henkilénsuojaimia
P264 Pese kasvot, kidet ja altistuneet ihoalueet
huolellisesti kasittelyn jélkeen
P280 Kéyt4 silmiensuojainta/kasvonsuojainta
P260 Al3 hengitd polyd/savua/kaasua/sumua/
héyrya/suihketta
P271 Kaytd ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa
on hyva ilmanvaihto
P308+313 Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan
altistumista: Hakeudu laakariin
P304+P340 | JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY:
Siirrd henkild raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys.
P302+P352 | JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE:
Pese runsaalla vedelld ja saippualla
P332+P313 | Jos ilmenee ihoarsytysta: Hakeudu
ladkariin
P362 Riisu saastunut vaatetus ennen
uudelleenkayttoa
P305+P351 | JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
+P338 Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen
voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
P337+P313 | Jos silméa-arsytys jatkuu:
Hakeudu ladkariin

| Report Forms | RaplD-raporttilomakkeet

I ONE Reagent IONE—reagenssi

| Inkubaatioalustat |Inkubaatioa|ustat

11. TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI TOIMITETA

o silmukkasterilointilaite

 inokulointisilmukka, pumpulipuikko, keraysastioita

e inkubaattoreita, vaihtoehtoisia ymparistojarjestelmia
o lisdkasvualusta

¢ laadunvalvontaorganismeja

* gramvarjdysreagensseja

* mikroskoopin aluslaseja

o oksidaasireagenssi

* pumpulipuikkoja

 RaplD-inokulaationeste — 2 ml (R8325106)

¢ McFarlandin nro 2 sameusstandardi tai vastaava (R20412)
* pipetteja

* RaplID Spot Indole -reagenssi (R8309002)

* ERIC (R8323600) (valinnainen).

12. MENETTELY

Inokulaatin valmisteleminen:

1. Testiorganismit on kasvatettava puhtaassa viljelmassa ja tutkittava
gramvarjayksella ja oksidaasilla ennen kayttoa jarjestelmassa.

Huomautukset:

e Rapid ONE -jarjestelmalla saa testata vain oksidaasinegatiivisia
gramnegatiivisia basilleja. Oksidaasipositiiviset basillit on
testattava RapID NF Plus -jarjestelmalld (R8311005).

e Oksidaasitesti on tulkittava varoen kdytettdessa bakteerikasvua
differentiaaliagareista, joissa on tulkintaan mahdollisesti
vaikuttavia variaineita.

2. Testiorganismit voi poistaa erilaisista selektiivisista ja ei-selektiivisista
agar-kasvualustoista. Seuraavantyyppisid kasvualustoja suositellaan:

Ei-selektiivinen kasvualusta: Trypsiinisoija-agar (TSA), jossa on verta.

Differentiaali tai selektiivinen kasvualusta: Hektoen Enteric (HE)
-agar; MacConkey-agar; Eosin Methylene Blue (EMB) -agar;
desoksikolaattiagar; Salmonella-Shigella (SS) -agar.

Huomautukset:

e Inokulaatin valmisteluun kdytettyjen levyjen pitdisi mielelladn
olla 18-24 tuntia vanhoja. Hitaasti kasvavia isolaatteja voi
testata 48 tunnin levyjen avulla.

e Muiden kuin suositeltujen kasvualustojen kdytto voi vaarantaa
testin suorituskyvyn.

3. Suspendoi riittdvasti kasvua agarlevyviljelmdsta pumpulipuikon tai
inokulointisilmukan avulla RaplID-inokulaationesteeseen (2 ml),
jotta saavutat nro 2 McFarlandin sameusstandardia tai vastaavaa
vastaavan visuaalisen sameuden.

Huomautukset:

e Suspensiot, jotka ovat merkittavasti vdihemman sameita kuin
nro 2 McFarlandin standardi, aiheuttavat poikkeavia reaktioita.

e Bakteerisuspensiot, jotka ovat hieman sameampia
kuin nro 2 McFarlandin standardi, eivat vaikuta testin
suorituskykyyn, ja niitd suositellaan varastoviljelmille ja
laadunvalvontakannoille. Suspensiot, jotka ovat merkittavasti
sameampia kuin nro 2 McFarlandin standardi, kuitenkin
vaarantavat testin suorituskyvyn.

e Suspensiot on sekoitettava perusteellisesti ja vorteksoitava
tarvittaessa.

e Suspensiot on kdytettdva 15 minuutin kuluessa valmistelusta.

4.  Agar-levy voidaan inokuloida puhtaustestausta tai mahdollisesti
tarvittavaa lisatestausta varten  kdyttamalla  silmukallista
testisuspensiota inokulaationesteputkesta. Inkuboi levya vahintaan
18-24 tuntia lampotilassa 35-37 °C.

RaplID ONE -paneelien inokulointi:

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

2. Siirra pipetin avulla varovasti inokulaationesteputken koko sisalto
paneelin oikeaan ylakulmaan. Sulje paneelin inokulaatioportti
uudelleen painamalla kuorittava kieleke takaisin paikoilleen.

3. Kun olet lisannyt testisuspensiota, pidd paneeli tasaisella alustalla
ja kallista paneelia taaksepain pois reaktiokuopista noin 45° (katso
oheinen kuva).

Biokemialliset kuopat

Inokulointikaukalo
(Alustan takareuna)

S\

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

5. Pidd paneelia tasaisesti vaakasuorassa (saavutetaan parhaiten
pitdmalld reaktiokuoppien pohjia poOytdlevya vasten) ja kallista
paneelia hitaasti reaktiokuoppia kohti, kunnes inokulaatti virtaa
seindmid pitkin reaktiokuoppiin (katso kuva). Taman pitdisi poistaa
kaikki inokulaatti paneelin takaosasta.

Huomautus: Jos paneelia kallistetaan liian  nopeasti,
testikuoppaliitokseen voi jaada ilmaa, mika rajoittaa nesteen liikkeita.

Reaktiokuopat
(Alustan etureuna)

/45°

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

Huomautukset:

e Tutki testikuopat, joiden pitaisi olla kuplattomia ja tasaisesti
taytettyja. Pieni epatasaisuus testikuoppien tdytossa on
hyvéksyttavaa, eika vaikuta testin suorituskykyyn. Jos paneeli
on merkittavasti vaarin taytetty, on inokuloitava uusi paneeli ja
vaarin taytetty paneeli havitettava.

e Viimeistele kunkin inokulaationestettd saavan
inokulaatio ennen lisdpaneelien inokuloimista.

paneelin

e Ald anna inokulaatin levitid paneelin takaosassa pidempii
aikoja toimenpidettd suorittamatta.

RaplD ONE -paneelien inkubointi:

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

RapID ONE -paneelin testisijainti

RaplD ONE -paneelien pisteytys:

RaplD ONE -paneeleissa on 18 reaktiokuoppaa, jotka antavat
19 testipistettd. Testikuoppa 18 on kaksitoimintainen, ja siind on kaksi
erillistd testid samassa kuopassa. Kaksitoimintaiset testit pisteytetaan
ensin ennen ensimmadisen testituloksen tuottavan reagenssin lisdamista,
ja sitten sama kuoppa pisteytetadn uudelleen, kun reagenssia on lisatty
toisen testituloksen tuottamista varten. Testikuopat 15-17 edellyttavat
RapID ONE -reagenssia, ja ne on merkitty niiden ympdrille piirretylla
laatikolla. Kaksitoimintainen testi 18, jossa kdytetdan RaplD Spot Indole
-reagenssia, on merkitty reagenssia edellyttavaa testia ymparoivalla
laatikolla.

1. Kun pidat RaplD ONE -paneelin tiukasti poytalevylld, kuori
etikettikansi pois reaktiokuoppien padltd vetamalla alempaa
oikeanpuoleista kielekettd ylos ja vasemmalle.

2. Lisaa 2 tippaa RaplD ONE -reagenssia kuoppiin 15(PRO) — 17 (PYR).

3. Lue ja pisteytad kuopat 1 (URE) — 18 (ADON) vasemmalta oikealle
kayttamalla taulukon 2 tulkintaopasta ja variopasta. Paneelit on
luettava katsoen alas reaktiokuoppien lapi valkoista taustaa vasten.
Kirjaa testipisteet asianomaisiin ruutuihin raporttilomakkeella
kayttamalla kaksitoimintaiselle testille laatikon ylapuolella olevaa
testikoodia.

4, Lisaa 2 tippaa Indole -reagenssia kuoppaan

18 (ADON/IND).

Huomautus: Vain RapID Spot Indole -reagenssia (R8309002) saa
kayttad. Kovacsin tai Ehrlichin indolereagenssi ei tuota tyydyttavia
tuloksia.

RapID Spot

v

Anna véarin kehittyd vahintddan 10 sekuntia ja korkeintaan
2 minuuttia.

6. Lue ja pisteyta testikuoppa 18 (IND). Kirjaa pisteet asianmukaiseen
ruutuun raporttilomakkeelle.

7.  Vertaaraporttilomakkeesta ERICista saatua mikrokoodia tunnistusta
varten.

13. TULOKSET JA ODOTETTUJEN ARVOJEN VAIHTELUVALI

RaplD ONE -differentiaalikaavio (taulukko 4) esittdd RaplD ONE
-jarjestelmdn odotetut tulokset. Differentiaalikaavion tulokset on
ilmoitettu kunkin jarjestelméatestin positiivisten prosenttiosuuksien
sarjana. Nama tiedot tukevat tilastollisesti kunkin testin kdyttod ja antavat
digitaalisten testitulosten numeerisen koodauksen kautta perustan testi-
isolaatin todenndkdisyyteen perustuvaan tunnistukseen.

Tunnistukset tehdaan kayttamalla yksittdisia testipisteitd RaplD ONE
-paneeleista yhdessa muiden laboratoriotietojen (esim. gramvarjays ja
oksidaasi) kanssa, mikd synnyttad kuvion, joka tilastollisesti muistuttaa
RaplD-jarjestelmdn  tietokantaan  kirjatun  taksonin  tunnettua
reaktiivisuutta. Naitad kuvioita verrataan kayttamalla RaplD ONE
-differentiaalikaaviota tai johtamalla mikrokoodi ja kdyttamalla ERICia.

Kuopan nro 1 2 3 4 5 6 7 8

9 0 1" 12 13 14 | 15 16 17 | 18

Testikoodi URE ADH ODC LDC TET LP KSF SBL GUR ONPG PBGLU pBXYL NAG MAL |PRO GGT PYR | ADON
RaplD ONE -reagenssi|| IND
Taulukko 2. RaplID ONE -jarjestelméan testien tulkinta*
Reaktio
Kuopan nro | Testikoodi | Reagenssi — — Huomautukset
Positiivinen Negatiivinen
S Punainen . . . Vain erottuvan punaisen tai violetin varin
1 URE Bi mitdan tai violetti Keltainen tai oranssi kehitys on pisteytettava positiiviseksi.
2 ADH Vain erottuvan kirkkaan purppuran tai sinisen
3 0ODC o Kirkas purppura Keltainen, harmaa, varin kehitys on pisteytettava positiiviseksi.
Ei mitaan R A O . . P
4 Loc tai sininen olki tai keltavihrea Keltaisen, harmaan, oljen, ruskean tai vihrean
sdvyt on pisteytettdva negatiivisiksi.
5 TET Vain erottuvan keltaisen varin kehitys ympari
6 LIP kuoppaa on pisteytettava positiiviseksi.
7 KSE Ei mitaan Keltainen Punainen tai oranssi Keltaisen varin kerroksia ei pida tulkita
positiiviseksi tulokseksi. Kuopat voi sekoittaa
8 SBL I L o
applikaattoritikulla luennan helpottamiseksi.
9 GUR . . o )
10 ONPG V'altn ero:tt‘l‘w:cm kgl;?Jl?erL\{arI;n k.ehr:tyslont
11 BGLU Ei mitdan Keltainen Kirkas tai ruskea pis eYte ava p0§| IVIS.e Sfl' 'yvm ..a.a ea
- L keltaiset varit tai moniselitteiset varit on
B pisteytettava negatiiviseksi.
13 NAG
Vain erottuvan punaisen varin kehitys on
14 MAL Ei mitaan Punainen Keltainen tai oranssi pisteytettava positiiviseksi. Oranssin savyt on
pisteytettdva negatiiviseksi.
15 PRO . . Kaikki violetin, purppuran tai erottuvan
Violetti, purppura, |, .. . .. . . R K -
16 GGT unainen Variton, keltainen, punaisen tai tumman vaaleanpunaisen varin
RaplD ONE -reagenssi fai tumma oranssi tai hyvin haalea |kehittyminen on pisteytettava positiiviseksi.
17 PYR . vaaleanpunainen Hailakan oranssi tai hailakka vaaleanpunainen
vaaleanpunainen ] o x L
on pisteytettdva negatiiviseksi.
. . . . Kaikki keltaisen tai keltaoranssin varin
o Keltainen tai hyvin | Punainen tai . R .
18 ADON Ei mitdan . . kehittyminen ympari kuoppaa on
vaalea oranssi tumma punaoranssi X PR
pisteytettava positiiviseksi.
19 IND RaplD Spot ' RL{skea, musta Oranssi tai punainen Kallfkl rus'kean, ml{stan tai ';.)u“rppu'ra“r1 .vann.
Indole -reagenssi tai purppura kehittyminen on pisteytettava positiiviseksi.

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



Taulukko 3. RaplID ONE -paneelien laadunvalvontakaavio

19. SYMBOLIEN SELITYS

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

Organismi URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI E Luettelonumero

Proteus vulgaris ATCC® 6380 \ - + - - - - - Vv - - - - + - - + - . X " N
In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
Escherichia coli* ATCC® 25922 - (+) - - - (+) + + - - - - - - - - + - lagkinnallinen laite
Pseudomonas aeruginosa ATCC® v v v v s e e
27853 * * - - - - - - - + + - - + Katso kayttoohjeet (IFU)
a

igg;’;’b"“e’ aerogenes® ATCC - + - - + + - + + + + + v v + + - - Lampétilarajoitukset (sailytyslampotila)

Sisalto riittaa <n> testiin

2 Tarkeimmat indikaattorikannat osoittavat epavakaimman substraatin hyvaksyttavan suorituskyvyn jérjestelmassa ja reaktiivisuuden

-laitoksen virtaviivaistettua laadunvalvontaa koskevien suositusten mukaisesti.*
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Painettu Isossa-Britanniassa
Taulukko 4 — RapID ONE -differentiaalikaavio
Organismi URE ADH 0oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus © 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana ¢ 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes * 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae * 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris ryhma 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris ryhma 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris ¢ 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aguatilis’ 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica ¥ 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
o et 1+ | st [ o2 [ s [ o [ o | 2 | e | | 3+ |+ | o | o [+ [ 8 [ [ o [ o | 1 | o
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella lll (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liguefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 & 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
Shigella spp. 0 2 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

@ Aiemmin Pseudomonas cepacia
© Aiemmin Citrobacter diversus

¢ Aiemmin Enterobacter sakazakii
¢ Aiemmin Enterobacter taylorae

¢ Aiemmin Ewingella sp. (EG-40)

f Aiemmin Enterobacter intermedium
& Aiemmin Enterobacter agglomerans
" Aiemmin Chryseomonas luteola

i Aiemmin Flavimonas oryzihabitans
i Aiemmin Rahnella spp.

“ Aiemmin Klebsiella ornithinolytica

! Aiemmin Klebsiella planticola

mAiemmin Pseudomonas paucimobilis
" Aiemmin Xanthomonas maltophilia
° Aiemmin Koserella trabulsii (EG-45)

P Aiemmin Enterobacter aerogenes

9 Aiemmin Enterobacter amnigenus
" Aiemmin Enterobacter gergoviae
= Aiemmin Escherichia vulneris (Alma 1)
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Systeme RapID™ ONE
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1. UTILISATION PREVUE

Le systeme Remel RapID™ ONE est une microméthode qualitative
utilisant des réactions enzymatiques pour identifier des isolats cliniques
cultivés sur gélose d'entérobactéries a Gram négatif et a oxydase
négative. 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 complete des organismes pris en charge par le systeme
RaplID ONE figure dans le tableau différentiel RapID ONE.

2. RESUME ET EXPLICATION

Le systeme RaplD ONE se compose (1) de plaquettes RapID ONE
et (2) de réactifs RapID ONE. Les plaquettes Rap/D ONE sont des
plateaux en plastique jetables équipés de 18 cavités de réaction,
qui contiennent des réactifs déshydratés. La plaquette permet
'inoculation simultanée de chaque cavité avec une quantité
prédéterminée d’inoculum. Une suspension de I'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 des résultats de test
avec les valeurs de probabilité dans le tableau différentiel (tableau 4)
ou par utilisation du logiciel RapID ERIC™.

3. PRINCIPE

6.  CONSERVATION

Tableau 1. Principes et composants du systéme RapID ONE

Les tests utilisés dans le systeme RaplD ONE sont basés sur la
dégradation microbienne de substrats spécifiques détectés par divers
systémes indicateurs. Les réactions utilisées sont une combinaison de
tests conventionnels et de tests chromogéniques sur substrat unique,
décrits dans le tableau 1.

4. REACTIFS
Réactif RapID ONE (fourni dans le kit)

Ingrédient réactif par litre :
p-diméthylaminocinnamaldéhyde............ccoveivriiiiiiinnnan, 0,06 ¢

(15 ml/flacon)

Liquide d’inoculation RapID
(R8325106, fourni séparément) (2 ml/tube)

............................................................................................. 6,0g
...... 0,5g
1000,0 ml
Réactif RapID Spot Indole

(R8309002, fourni séparément) (15 ml/flacon)
p-diméthylaminocinnamaldéhyde. ..10,0¢g
Acide hydrochlorique .. .100,0 ml
Eau déminéralisée 900,0 ml

5. 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 préléevements, les récipients,
les milieux et les plaquettes de test aprés usage. Ces instructions
doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin.

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 avec le
dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

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

Attention !

1. Leréactif RapID ONE 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 feetus.

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

3. Sereporter a la fiche de données de sécurité 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 dans I'Etat de Californie pour provoquer des malformations
congénitales ou d’autres problémes 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)

DANGER |[H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

H335 Peut provoquer une irritation des voies
respiratoires.

H336 Peut provoquer un endormissement ou un
étourdissement.

H360 Peut nuire a la fertilité. Peut nuire

ETATS-UNIS au feetus.
UNIQUEMENT (H373 Une exposition prolongée ou répétée peut
endommager les organes.

P201 Se procurer des instructions spéciales
avant |'utilisation.

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

ETATS-UNIS [p281 Utiliser I'équipement de protection
ET UE individuel requis.

P264 Se laver minutieusement le visage,
les mains et toute peau exposée
aprés manipulation.

P280 Porter une protection oculaire / faciale.

P260 Ne pas respirer les poussiéres / fumées /
gaz / brouillards / vapeurs / aérosols.

P271 Utiliser uniquement a I'extérieur ou dans
un endroit bien ventilé.

P308+313 S| exposé ou concerné : demander un avis
médical / consulter un médecin.

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

P302+P352 [EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver
abondamment avec du savon et de l'eau.

P332+P313 |En cas d'irritation cutanée : demander
un avis médical / consulter un médecin.

P362 Retirer les vétements contaminés et les
laver avant réutilisation.

P305+P351 |EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX :

+P338 rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles
de contact si la victime en porte et si
elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

P337+P313 |Si l'irritation oculaire persiste : demander
un avis médical / consulter un médecin.

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.

Jﬂﬂnc N° de Code de Ingrédient réactif Quantité Principe N° de
2°C cavité test bibliographie
Le systéme RapID ONE et le réact,if BaplD Spot Indol(:: d.oivenl'f étre L’hydrolyse de I'urée produit des substances
conserves dar?s leurs emballgges d origine ent,re 2et8 ijsqu a leur 1 URE Urée 0,25 % basiques qui augmentent le pH et modifient | 1,3
utilisation. Laisser les produits revenir a température ambiante avant V'indicateur.
utilisation. NE PAS échanger les réactifs entre différents systemes — -
RaplD. Retirer uniquement le nombre de plaquettes nécessaire aux 2 ADH Arginine 10% L’hydrolyse du substrat d’acides aminés
tests. Refermer immédiatement le sachet en plastique et le remettre 3 oDC Ornithine 1,0% produit des substances basiques qui 1,3
entre 2 et 8°C. Une fois sorties, les plaquettes doivent étre utilisées 2 oc el 10 % augmentent le pH et modifient 'indicateur.
le jour méme. Le liquide d’inoculation RaplD doit étre stocké dans ysine 27
son ﬂa]con d’origine et conservé a température ambiante (20 a 25°C) Lutilisation du composé thiol produit des
jusqu’a son utilisation. 5 TET Thiol aliphatique 0,2% substances acides qui abaissent le pH et 4
7. _DETERIORATION DU PRODUIT modifient indicateur.
Ce produit ne doit pas étre utilisé si (1) la date de péremption est L'hydrolyse de I'ester d’acide gras libére des
dépassée, (2) le plateau en plastique est cassé ou son couvercle est 6 LIP Ester d’acide gras 1,0% SUbSFa_nCQS’?Cil_ies qui abaissent le pH et 3,4
endommagé ou (3) d’autres signes de détérioration sont présents. modifient I'indicateur.
8. PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT DES 7 KSF Aldéhyde de sucre 1,0% L'utilisation du substrat glucidique produit
ECHANTILLONS des substances acides qui abaissentle pHet |3,4
- N o . X 8 SBL Sorbitol 1,0% modifient I'indicateur. K °
Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés conformément .
aux directives recommandées.®® 9 GUR p-nitrophényl-B, D-glucuronide | 0,1 %
9. MATERIEL FOURNI 10 ONPG o-nitrophényl-B, D-galactoside |0,1%
20 plaquettes RapID ONE 11 BGLU p-nitrophényl-B,D-glucoside 0,1% Lhydrolyse en;ymatiqu\e du glyc0§ide oudu
« 20 formulaires de rapport - - - - phosphoester incolore a substitution aryle 1,3,4-7
12 BXYL p-nitrophényl-B,D-xyloside 0,1% libére du o- ou p-nitrophényl jaune.
e Réactif RaplD ONE (un flacon compte-gouttes en plastique itrophényl-N-acétyl
contenant du réactif pour 20 plaquettes) 13 NAG p-nitrophényl-N-acétyl-g, 01%
D-glucosaminide
¢ 2 plateaux d’incubation en aggloméré
« 1 suide des couleurs L'utilisation du malonate produit des
g 14 MAL Malonate 0,5% substances basiques qui augmentent le pH 1,3
* Mode d’emploi et modifient I'indicateur.
10._SYMBOLES DU CONTENU ine-B- i
15 PRO Proline-B-naphtylamide 0,1% Uhydrolyse enzymatique du substrat
| ONE Panels | Plaguettes ONE 16 GGT y-glutamyl-B-naphtylamide 0,1% arylamide libére de la B-naphtylamine libre | 2,7
) Y ! o qui est détectée avec le réactif RapID ONE.
I Report Forms I Formulaires de rapport RapID 2 PYR Pyrrolidonyl-B-naphtylamide 01%
Lutilisation du substrat glucidique produit
| ONE Reagent | Réactif ONE 18 ADON Adonitol 1,0% des substances acides qui abaissent lepHet | 1,3
modifient Iindicateur.
| Incubation Trays | Plateaux d’incubation L'utilisation du tryptophane entraine la
. 18 IND Tryptophane 0,4% formation d’indole qui est détectée avecle | 1-3
11. MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI réactif RapID Spot Indole.

* Matériel de stérilisation en boucle

¢ Boucle a inoculation, écouvillons, récipients de collecte

e Incubateurs, systémes environnementaux alternatifs

¢ Milieux supplémentaires

e Organismes de controle de qualité

* Réactifs pour coloration de Gram

* Lames de microscope

* Réactif oxydase

e Ecouvillons

e Liquide d’inoculation RapID, 2 ml (R8325106)

o Echelle de turbidité n° 2 McFarland standard ou équivalent (R20412)
® Pipettes

o Réactif RapID Spot Indole (R8309002)

® 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 systéeme.

Remarques :

e Seuls les bacilles oxydase-négatifs et Gram négatifs doivent
étre testés a laide du systéme RapID ONE. Les bacilles
oxydase-positifs doivent étre testés a l'aide du systeme
RaplD NF Plus (R8311005).

e Le test de l'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 l'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 :

Milieux non sélectifs : gélose tryptone soja (TSA) avec du sang.

Milieux différentiels ou sélectifs : gélose Hektoen Enteric (HE) ;
gélose MacConkey ; gélose a I'éosine et au bleu de méthyléne
(EMB) ; gélose au désoxycholate ; gélose Salmonella-Shigella (SS).

Remarques :

e Les plaques utilisées pour la préparation de Iinoculum
doivent avoir de préférence entre 18 et 24 heures. Les
isolats a croissance lente peuvent étre testés a l'aide de
plaques de 48 heures.

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

3. Alaide d’un écouvillon ou d’une boucle a inoculation, suspendre
suffisamment de croissance de la culture sur plaque de gélose
dans le liquide d’inoculation RapID (2 ml) pour obtenir une
turbidité visuelle au moins égale au n° 2 sur I'échelle de turbidité
McFarland standard ou équivalent.

Remarques :

e Les suspensions inférieures au n° 2 sur l'échelle de
turbidité McFarland standard ont pour conséquence des
réactions aberrantes.

e Les suspensions bactériennes légerement plus turbides
que le n° 2 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
contréle de qualité. Cependant, les suspensions préparées
avec une turbidité bien supérieure a la norme McFarland
n° 2 compromettront les performances du test.

e Lessuspensions doivent étre mélangées de fagon homogéne
et, le cas échéant, passées au mélangeur vortex.

e Les suspensions doivent étre utilisées dans les 15 minutes
suivant leur préparation.

4. Llinoculation 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 'administrant avec la boucle.
Incuber la plague pendant 18 a 24 heures entre 35 et 37°C.

Inoculation des plaquettes RapID ONE :

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, faites passer avec précaution I'intégralité
du contenu du tube de liquide d’inoculation dans le coin
supérieur droit de la plaquette. Refermer le port d’inoculation
de la plaguette 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).

Puits biochimiques

Bac d’inoculation
(Arriere du plateau)

45°

4. Tout en inclinant vers l'arriére, faites basculer doucement la
plaquette d'un c6té a l'autre pour répartir uniformément
I'inoculum le long des déflecteurs arriere, 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 linoculum s’y écoule depuis les déflecteurs
(voir ci-dessous). Tout Iinoculum doit s’évacuer de la partie
arriere de la plaquette.

Remarque : si la plaquette est inclinée trop rapidement, de Iair
peut étre emprisonné au point de jonction de la cavité de test,
limitant ainsi le mouvement du liquide.

Cavités de réaction
(Avant du plateau)

/45°

6. Remettre la plaquette dans sa position horizontale. Sinécessaire,
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. Lors du remplissage des
cavités de test, de légeres irrégularités sont acceptables et
n’affecteront pas les performances du test. Si la plaguette
comporte des problémes de remplissage importants, elle
doit étre jetée et une autre plaquette doit étre inoculée.

e Terminer l'inoculation de chaque plaquette recevant le

liquide d’inoculation avant d’inoculer des plaquettes
supplémentaires.

* Ne pas laisser I'inoculum reposer dans la partie arriére du panneau
pendant des périodes prolongées sans terminer la procédure.

Incubation des plaquettes RapID ONE :

Incuber les plaquettes inoculées entre 35 et 37°C dans un incubateur
sans CO, pendant 4 heures. Pour faciliter la manipulation, les
plaquettes peuvent étre incubées dans les plateaux d’incubation en
aggloméré fournis dans le kit.

Emplacement du test de plaquette RaplD ONE

Evaluation des plaquettes RapID ONE :

Les plaquettes RaplD ONE contiennent 18 cavités de réaction
qui fournissent 19 résultats de tests. La cavité de test 18 est
bifonctionnelle. Elle contient 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 I'ajout du réactif pour fournir le deuxieme
résultat de test. Les cavités de test 15 a 17 nécessitent le réactif
RapID ONE et sont signalées par un cadre. Le test bifonctionnel 18,
qui utilise le réactif RapID Spot Indole, est signalé par un cadre autour
du test nécessitant un réactif.

1. Tout en maintenant fermement la plaquette RapID ONE 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. Ajouter 2 gouttes de réactif RapID ONE dans les cavités 15 (PRO)
317 (PYR).

3. Lire et marquer les cavités 1 (URE) a 18 (ADON) de gauche a
droite a l'aide du guide d’interprétation présenté dans le
tableau 2 et du guide des couleurs. Les plaquettes doivent étre
lues en regardant a travers les puits 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
case du test bifonctionnel.

4.  Ajouter 2 gouttes de réactif RapID Spot Indole dans la cavité 18
(ADON / IND).

Remarque : seul le réactif RapID Spot Indole (R8309002) doit
étre utilisé. Le réactif de I'indole de Kovacs ou d’Ehrlich ne
fournit pas de résultats satisfaisants.

5. Attendre au moins 10 secondes, mais pas plus de 2 minutes,
pour le développement de la couleur.

6. Lire et noter la cavité de test 18 (IND). Enregistrer le résultat
dans la case appropriée du formulaire de rapport.

7. Référencer le microcode obtenu sur le formulaire de rapport
dans ERIC pour l'identification.

13. RESULTATS ET PLAGE DES VALEURS ATTENDUES

Le tableau différentiel RapID ONE (tableau 4) illustre les résultats
attendus pour le systéme RaplD ONE. Les résultats du tableau
différentiel sont exprimés sous la forme d’une série de pourcentages
positifs pour chaque test du systeme. Ces informations offrent un
soutien statistique a I'utilisation de chaque test et, par un codage
chiffré des résultats de tests numériques, constituent la base d’une
approche probabiliste pour 'identification de I'isolat du test.

Les identifications sont réalisées a l'aide de résultats individuels
constatés sur des plaquettes RaplD ONE associés a d’autres
informations relevées en laboratoire (par exemple : souche Gram
et oxydase) pour définir un modeéle ressemblant statistiquement a
la réactivité connue de taxons enregistrés dans la base de données
du systéeme RaplD. Ces modéles sont comparés a l'aide du tableau
différentiel RapID ONE ou déterminés a partir d’'un microcode et de
la liste des codes ERIC.

N° de cavité 1 2 3 4 5 6 7 8

9 0 1" 12 13 14 |15 16 17 | 18

Codedetest URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL | PRO GGT PYR | ADON
Réactif RapID ONE || IND
Tableau 2. Interprétation des tests du systéme RapID ONE*
N° de Code P Réaction )
cavité de test Réactif Posinif Négatif Commentaires
Seul le développement d’une couleur rouge
1 URE Aucun Rouge ou violet  |Jaune ou orange ou violette distincte doit étre considéré
comme positif.
2 ADH Seul le développement d’une couleur
3 oDC Violet vif Jaune. aris. paille violette ou bleue distincte et vive doit étre
Aucun ou bleu ou ‘au'nge—v,ef')t ’ considéré comme positif. Les nuances de
4 LDC ) jaune, de gris, de paille, de brun ou de vert
doivent étre considérées comme négatives.
5 TET Seul le développement d’une couleur
6 LIP jaune distincte dans tout le puits doit étre
7 KSF considéré comme positif. Les couches
Aucun Jaune Rouge ou orange de couleur jaune ne doivent pas étre
interprétées comme positives. Les cavités
8 SBL peuvent étre mélangées avec un batonnet
applicateur pour faciliter la lecture.
2 GUR Seul le développement d’une couleur jaune
10 ONPG distincte doit étre considéré comme positif.
11 BGLU Aucun Jaune Transparent ou beige |Les teintes jaunes trés pales ou les couleurs
12 BXYL équivoques doivent étre considérées
13 NAG comme négatives.
Seul le développement d’une couleur
14 MAL Aucun Rouge Jaune ou orange rouge distincte doit étre considéré comme
positif. Les nuances d’orange doivent étre
considérées comme négatives.
15 PRO Tout développement d’une couleur violette,
16 GGT Violet, rouge Transparent, jaune, rouge ou rose foncé distincte doit étre
Réactif RapID ONE ou ros’e fongcé orange ou rose considéré comme positif. Lorange pale
17 PYR trés pale ou le rose pale doivent étre considérés
comme négatifs.
Jaune ou orange Rouge ou Tout développement d’une couleur jaune
18 ADON Aucun tres pale 8 rouge-orange ou jaune-orange dans la cavité doit étre
P foncé considéré comme positif.
Réactif RapID Brun, noir TOI:Jt deveIAoppemenAt q une coulleyrlbrune,
19 IND - Orange ou rouge noire ou violette doit étre considéré
Spot Indole ou violet L
comme positif.

*REMARQUE : les plaquettes doivent étre lues en regardant a travers les cavités de réaction sur un fond blanc.



Tableau 3. Tableau de contrdle qualité pour les plaquettes RapID ONE . K K .
|UD| Identifiant unique du dispositif
Organisme URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR | ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXi Représentant autorisé au sein de la
Proteus vulgaris ATCC® 6380 + \ - - + - - - - - \ - - - - + - - + - _IEIE Communauté européenne
i i fa ® — — —_ —_ —_ — — - —_ —_ —_ —_ — — ;o . .
Escherichia coli® ATCC® 25922 + (+) (+) + + + EE Conformité évaluée au Royaume-Uni
Pseudomonas aeruginosa
ATCC® 27853 v + v v v + - - - - - - - v + + v - - + c € Systeme européen d’évaluation
Enterobacter aerogenes® de la conformité
ATCC® 13048 - - + + - - + + - + + + + + \% \Y + + - - ]
Fabricant
+, positif; —, négatif; V,variable; (+), généralement positif

2 Les souches indicatrices clés démontrent des performances acceptables du substrat le plus labile du systeme et une réactivité dans un nombre important de puits, conformément aux recommandations du Clinical
and Laboratory Standards Institute pour un contréle qualité rationalisé.**

RapID™ et ERIC™ sont des marques déposées de Thermo Fisher
Scientific et de ses filiales.

ATCC® est une marque déposée de American Type Culture

14. CONTROLE QUALITE microbiennes non homogeénes ou le test direct de matériel 9. Forbes, B.A., D.F. Sahm et A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and Scott’s locti
Tous les numéros de lots du systéme RaplD ONE ont été testés clinique sans culture donne des résultats aberrants. Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. Louis, MO. Collection.
avec les organismes de contrdle de qualité (tableau 3) et reconnus 4. Le systéeme RaplD ONE est congu pour étre utilisé avec les taxons 10. lJerris, R., A. Kabant, S. Peroulas, T. Lee, K.A. Hornsby et D. l ' K
acceptables. Les tests d’organismes de contrdle doivent satisfaire aux dont la liste est donnée dans le tableau différentiel RapID ONE. Lockhart. 1993. Abstract C-304. Abstracts of the 93rd General
critéres établis pour les procédures de contréle qualité en laboratoire. L'utilisation d’organismes non spécifiquement répertoriés peut Meeting of the American Society for Microbiology. ASM,
En cas de résultats de controle qualité aberrants, ne pas tenir compte conduire a des erreurs d’identification. Washington, D.C.
des resu[tats du'p’atl?nt !.es r’esqltats attendus pour les organismes 5 |o¢ valeurs attendues répertoriées pour le systtme RaplD  11. Kitch, T., M.R. Jacobs et P.C. Appelbaum. 1993. Abstract C-303. 2797
de contrdle qualité sélectionnés figurent dans le tableau 3. ONE peuvent ne pas étre identiques aux résultats de tests Abstracts of the 93rd General Meeting of the American Society
Remarques : conventionnels ou a desinformations divulguées précédemment. for Microbiology. ASM, Washington, D.C. “ Remel, Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, Etats-Unis
e Lecontréle qualité du réactif RapID s’effectue par I'obtentiondes 6. La précision du systeme RaplD ONE repose sur l'utilisation 12. Schreckenberger, P, M. Montero et N. Heldt. 1993. Abstract X . .
réactions attendues pour les tests nécessitant I'ajout du réactif statistique d’une multiplicité de tests spécialement congus et C-309. Abstracts of the 93rd General Meeting of the American www.thermofisher.com/microbiology
(cavités 15 a 18). sur une base de données exclusive. Lutilisation individuelle des Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. Tél. : (800) 255-6730 e International : (913) 888-0939
e Les organismes ayant été transférés de facon répétée et t,‘?StS proposes par le systeme RapID ONE da_ns le but d'établir 43 Eriquez, L.A., A.P. Jones et N.E. Hodinka. 1992. Abstract C-5.  www.oxoid.com/IFU
prolongée dans des milieux gélose donnent parfois des résultats l |ﬁe:=nt1ﬁcat|‘on d'un |‘soéatf de test est sujette aux erreurs Abstracts of the 92nd General Meeting of the American Society ~ Europe +800 135 79 135 e Etats-Unis 1 855 2360 190
aberrants. in erente’s a ce test pris de facon autonome. for Microbiology. ASM, Washington, D.C. CA 1855 805 8539 e Autres pays +31 20 794 7071
e  Lessouches destinées au contrdle qualité doivent étre congelé 16. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES 14. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality
ou lyophilisées. Avant utilisation, transférer les souches de  Les caractéristiques de performance du systéme RaplD ONE ont été Control for Commercial Microbial Identification Systems;
controle qualité 2 ou 3 fois de leur lieu de stockage sur un milieu établies par le test en laboratoire de cultures de référence et de Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA. A e .
gélose recommandé avec le systeme RapID ONE. cuItL_Jres soughgs chez Remel, et par dgs évaluations cliniques utilisant 18. CONDITIONNEMENT Version Date des modifications
. Les_formules, les _addiﬁfs et lesingrédients de§ milieU)f de culture des isolats cliniques et de souches frais.*** R8311006 Systeme RApID ONE ........vvveeeeererrrrrrressrn, 20 tests/kit IFU8311006 Aoiit 2023
varient d’un fabricant a I'autre et peuvent méme varier d’un lot 17. BIBLIOGRAPHIE Mise 3 i fin de ré d
A1 . o . 19. SYMBOLES jour ann de repondre
alautre. Il en résulte que les milieux de culture peuvent parfois 1~ Eying  WH. 1986. Edwards and Ewing’s Identification of aux exigences en matiere d’'IVDR
influencer Igct:lwte enzymimque ,CO,nSt'FUt'VE ’de certa’mes Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier Science Publishing i
souches destlnefzs au cgr}trole qualité. Si les résultats d une Company, Inc., New York, NY, Référence catalogue iy ]
souche de controle qualité ne sont pas conformg§ aux modeles 2. Balows, A, W.J. Hausler, Jr, K.L. Herrmann, H.D. Isenberg, and Imprimé au Royaume-Uni
Z%inil:ft’rsngtwss cdlfIutrl.:rzl:rtr:'slir;zer?cgissélﬁr:n?:]gle:oﬂzlc;zetni;\: H.J. Shadomy. 1991. Manual of Clinical Microbiology. 5th ed. Dispositif médical de diagnostic in vitro
disparités de contréle qualité. ASM, Washington, D.C. , .
15. LIMITES 3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification I:jg Consulter le mode d’emploi
o N ™ P of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, .
1. Lutilisation du systtme RapID ONE et l'interprétation des Philadelphia, PA. _/ﬂf Limites de température (temp. de stockage)
résu_IFats exigent I’intervgntion d’un microbio_logiste comps’etent, 4 Holt 1G NVR Krieg, PH.A. Sneath, JT. Staley et ST. Williams
e ave les proctdues de oborte e o ey esunlof eterminatve Boceroopy St o6, | N/ _|Conten suffisant pour <> tess
outre de mettre judicieusement & profit ses connaissances, son Lippincott Williams and Wilkins. Philadelphia, PA. N ., ,
expérience, les informations relatives aux échantillons et toutes 5. Eriquez, L.A., N.E. Hodinka et K.A. Hornsby. 1993. Abstract C-294. @ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
les autres procédures pertinentes avant d’émettre son avis Abstracts of the 93rd General Meeting of the American Society o
quant a I'identification obtenue en utilisant ce systéeme. for Microbiology. ASM, Washington, D.C. ® Ne pas réutiliser
2. la source de léchantillon, la réaction a l'oxydase, les 6. Kilian, M. et P. Bulow. 1976. Acta Pathol. Microbiol. Scand. B. .
caractéristiques de la coloration de Gram et la croissance sur 84:245-251. Code de lot (numéro de lot)
des géloses sélectives doivent étre prises en compte lors de X - .
ot e systeme RapiD ONE. P P 7. Humble, W.M., A. King et |. Phillips. 1977. . Clin. Pathol. 30:275-277. 8 Utiliser avant (date de péremption)
N A e 8. K.C.Carroll, M.A. Pfaller, M.L. Landry, A.J. McAdam, R. Patel, S.S.
3. Le systeme Raplp ONE‘ doit etrel U't'l.|ISe' avec des cuItl_Jres Richter, D.W. Warnock. 2019. Man\{,lal of Clinical Microbiology. @ Importateur
pures des organismes a tester. L'utilisation de populations 12th Edition. ASM Press.
Tableau 4 - Tableau différentiel RapID ONE
Organisme URE ADH 0oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0] 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 ] 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana © 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes ? 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
rhinoscleromatis
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena ° 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae " 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris groupe 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris groupe 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aquatilis 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica ¥ 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
Salmonella | - comprend les sérotypes 1 54 92 94 91 0 2 91 20 1 1 0 0 1 8 97 0 0 1 0
Salmonella choleraesuis :
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 ] 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 & 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
| Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 ] 1 46 66 1 0 31 0
| Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Anciennement désigné comme Pseudomonas cepacia
b Anciennement désigné comme Citrobacter diversus

¢Anciennement désigné comme Enterobacter sakazakii
¢ Anciennement désigné comme Enterobacter taylorae

€ Anciennement désigné comme Ewingella sp. (EG-40)

fAnciennement désigné comme Enterobacter intermedium
& Anciennement désigné comme Enterobacter agglomerans

" Anciennement désigné comme Chryseomonas luteola

' Anciennement désigné comme Flavimonas oryzihabitans
i Anciennement désigné comme Rahnella spp.
 Anciennement désigné comme Klebsiella ornithinolytica
' Anciennement désigné comme Klebsiella planticola

™ Anciennement désigné comme Pseudomonas paucimobilis
" Anciennement désigné comme Xanthomonas maltophilia

° Anciennement désigné comme Koserella trabulsii (EG-45)

P Anciennement désigné comme Enterobacter aerogenes

9 Anciennement désigné comme Enterobacter amnigenus
" Anciennement désigné comme Enterobacter gergoviae
* Anciennement désigné comme Escherichia vulneris (Alma 1)
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1. PREDVIDENA UPORABA

Sustav RapID™ ONE tvrtke Remel kvalitativna je mikrometoda
koja se koristi enzimskim reakcijama za identifikaciju klinickih
izolata uzgojenih na agaru oksidaza negativnih gram-negativnih
enterobakterija. Upotrebljava se u dijagnostickom radnom postupku
kao pomo¢ klinicarima u odabiru opcija lijecenja za pacijente za
koje se sumnja da imaju bakterijske infekcije. Ovaj proizvod nije
automatiziran, namijenjen je isklju¢ivo za profesionalnu uporabu
i nije popratni dijagnosticki test.

Cijeli popis organizama koji se testiraju sustavom RapID ONE nalazi se
u diferencijalnoj tablici za sustav RapID ONE.

2. SAZETAK | OBJASNJENJE

Sustav RapID ONE sastoji se od (1) panela RapID ONE i (2) reagensa
RapID ONE. Paneli RapID ONE jednokratne su plasticne plitice
s 18 reakcijskih jaZica koje sadrzavaju dehidrirane reaktante. Panel
omogucuje istodobnu inokulaciju svih jaZica unaprijed odredenom
koli¢inom inokuluma. Suspenzija testnog organizma u tekucini
za inokulaciju RaplD upotrebljava se kao inokulum koji rehidrira
i pokrece testne reakcije. Nakon inkubacije panela pregledava se
reaktivnost svake testne jazZice biljezenjem razvoja boje. U nekim
se slucajevima reagensi moraju dodati u testne jazice kako bi se
postigla promjena boje. Dobiveni uzorak pozitivnih i negativnih
rezultata testa upotrebljava se kao osnova za identifikaciju testnog
izolata usporedbom rezultata testa s vrijednostima vjerojatnosti u
diferencijalnoj tablici (tablica 4.) ili uporabom softvera RapID ERIC™.

3. NACELO

Testovi koji se upotrebljavaju u sustavu RaplD ONE temelje se
na mikrobnoj degradaciji specificnih supstrata koju detektiraju
razli¢iti indikatorski sustavi. Koristene reakcije kombinacija su
konvencionalnih testova i kromogenih testova s jednim supstratom,
opisanih u tablici 1.

4. REAGENSI

Reagens RapID ONE (isporucuje se s kompletom) (15 ml/bocica)

Reaktivni sastojak po litri:
p-dimetilamino-cinamaldehid ..........ccoeeivininininininiiics 0,06g

Tekucina za inokulaciju RapID
(R8325106, isporucuje se odvojeno) (2 ml/epruveta)

Reagens RaplID Spot Indole

(R8309002, isporucuje se odvojeno) (15 ml/boéica)

p-dimetilamino-cinamaldehid ..........cccccoivinininininiiniiiics 10,0 g
Klorovodi¢na kiselina
Demineralizirana voda...

5. MJERE OPREZA

.900,0 ml

Ovaj je proizvod namijenjen za in vitro dijagnosticku uporabu i trebale
bi ga upotrebljavati osobe koje su prosle odgovaraju¢u obuku.
Potrebno je poduzeti mjere opreza protiv mikrobioloskih opasnosti
pravilnom sterilizacijom ispitaka, spremnika, medija i testnih panela
nakon uporabe. Upute treba pazljivo procitati i slijediti.

Nemojte upotrebljavati reagense nakon isteka rokova trajanja
otisnutih na pakiranju.

Nemojte upotrebljavati ako postoje vidljivi znakovi kontaminacije ili
drugi znakovi narusenih svojstava.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se
korisnik i/ili pacijent nalaze.

U slucaju neispravnog rada nemojte upotrebljavati proizvod.

Oprez!

1. Reagens RaplD ONE je otrovan i moZe Stetiti okoliu. Stetno ako
se udiSe, u dodiru s koZzom ili o¢ima ili ako se proguta. Moze
smanijiti plodnost ili Stetno djelovati na plod.

2. Reagens RaplID Spot Indole moze uzrokovati nadraZivanje koze,
ociju i diSnog sustava.

3. Detaljne informacije o kemikalijama u reagensu potraZite
u sigurnosno-tehnickom listu.

Sastav / informacije o sastojcima

2-metoksietanol 109-86-4

Octena kiselina 64-19-7

Klorovodi¢na kiselina 7647-01-0

UPOZORENJE! Ovaj proizvod sadrzava kemikaliju za koju je u saveznoj
drzavi Kaliforniji poznato da uzrokuje urodene mane ili druge
reproduktivne Stete.

Broj telefona za izvanredna stanja
INFOTRAC — broj dostupan 24 sata na dan: 1-800-535-5053

Izvan SAD-a nazovite broj dostupan 24 sata na dan: 001-352-323-3500
(besplatan broj)

OPA- H315 Nadrazuje ko3u
S N OST H319 Uzrokuje jako nadrazivanje oka

H335 Moize izazvati nadraZivanje disnog sustava

H336 MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu

H360 Moze smanjiti plodnost. Moze $tetno
djelovati na plod

H373 MoZe uzrokovati oStecenje organa tijekom

SAMO SAD produljene ili ponavljane izlozenosti

P201 Prije uporabe traziti posebne upute

P202 Ne rukovati prije upoznavanja
i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti

P281 Nositi propisanu osobnu zastitnu opremu

SAD | EU

P264 Nakon uporabe temeljito oprati lice,
ruke i svu izlozenu kozu

P280 Nositi za3titna sredstva za oci/lice

P260 Ne udisati prasinu/dim/plin/maglu/
pare/aerosol

P271 Rabiti samo na otvorenom ili u dobro
prozratenom prostoru.

P308+313 U SLUCAJU izlozenosti ili sumnje na
izloZenost: ZatraZiti savjet/pomoc lije¢nika

P304+P340 | AKO SE UDISE: iznijeti unesre¢enog
na svjezi zrak i ostaviti ga da miruje
u polozaju koji olaksava disanje.

P302+P352 | U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: isprati
s puno sapuna i vode

P332+P313 | Ako dode do nadrazivanja koze: Zatraziti
savjet/pomot lije¢nika

P362 Skinuti zagadenu odjecu i oprati prije
sljedece uporabe

P305+P351 | U SLUCAJU KONTAKTA S OCIMA: oprezno

+P338 ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti
kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

P337+P313 | Ako nadraZenost ociju potraje:
ZatraZiti savjet/pomo¢ lije¢nika

P405 Skladistiti pod klju¢em

P403+P233 | Skladistiti na dobro prozraéenom mjestu.
Cuvati u dobro zatvorenom spremniku

P501 Odloziti sadrZaj/spremnik u odobreno
postrojenje za odlaganje otpada

6. POHRANA Tablica 1. Nacela i komponente sustava RapIlD ONE

ac Jazicabr. | Testnikéd | Reaktivni sastojak Koli¢ina Nacelo Bibliografija br.
2°C - - - -
Sustav RapID ONE i reagens RapID Spot Indole potrebno je Cuvati 1 URE Urea 0,25 % Hldroh.zomHure:(.e ZaStaJl.J b?.ZICI:“.pr.O(Ll.J:n koji 1,3
u originalnim spremnicima na temperaturi od 2 — 8 °C do uporabe. povisuju pH vrijednost | mijenjaju indikator
Ostavite proizvode da dosegnu sobnu temperaturu prije uporabe. 2 ADH Arginin 1,0 % Hidrolizom aminokiselinskog supstrata
NEMOJTE mijenjati reagense me‘?u r-azliéitim sustavima RaplD. 3 oDC Ornitin 1,0% nastaju bazi¢ni produkti koji povisuju pH 1,3
lzvadite samo .onollko_vpanelah ko_Ilko je _potret_)no za testiranje. a oc o To% vrijednost i mijenjaju indikator.
Ponovno zatvorite plasti¢nu vrecicu i odmah je vratite na temperaturu [t
od 2 — 8 °C. Paneli se moraju upotrijebiti istog dana kada ih se IskoriStavanjem tiolnog spoja nastaju
izvadi s mjesta pohrane. Tekucinu za inokulaciju RapID potrebno je 5 TET Alifatski tiol 02% kiseli produkti koji snizavaju pH vrijednost 4
Cuvati u originalnom spremniku na sobnoj temperaturi (20 - 25 °C) i mijenjaju indikator.
do uPorabe; Hidrolizom estera masne kiseline oslobadaju
7.__NARUSENA SVOJSTVA PROIZVODA 6 LIP Ester masne kiseline 1,0% se kiseli produkti koji snizavaju pH vrijednost | 3, 4
Ovaj se proizvod ne smije upotrebljavati ako (1) je istekao rok trajanja, i mijenjaju indikator.
) je plaSﬁé’fa plitjca 'slomlj'ena ili je poklopac ostecen ili (3) postoje 7 KSF Sec¢erni aldehid 1,0% Iskoridtavanjem ugljikohidratnog supstrata
drugi znakovi narusenih svojstava. ] . nastaju kiseli produkti koji snizavaju pH 3,4
8. PRIKUPLJANJE ISPITAKA, POHRANA | TRANSPORT 8 SBL Sorbitol 10% vrijednost i mijenjaju indikator.
Ispitke bi trebalo prikupiti i njima rukovati u skladu s preporucenim 9 GUR p-nitrofenil-B, D-glukuronid 0,1%
smjernicama®* 10 ONPG o-nitrofenil-B, D-galaktozid 0,1%
9. ISPORUCENI MATERIJALI 11 BGLU p-nitrofenil-,D-glukozid 01% Enzimska hidroliza bezbojnog aril-supstitui-

: : ranog glikozida ili fosfoestera oslobada zuti 1,3,4-7
* 20 panela RapID ONE 12 BXYL o-nitrofenil-B,0-ksilozid 01% N mi_gnitmfen”
20 obrazaca izvje$¢a p-nitrofenil-N-acetil-B ’
* Reagens RaplD ONE (jedna plasticna bocica s kapaljkom koja 13 NAG D-glukozaminid ’ 0,1%
sadrzava dovoljno reagensa za 20 panela),

« 2 inkubacijske plitice od iverice IskoriStavanjem malonata nastaju bazi¢ni

N ) 14 MAL Malonat 0,5% produkti koji podizu pH vrijednost 1,3
* 1 vodi¢ za boje i mijenjaju indikator
* Upute za uporabu (IVFU)' 15 PRO Prolin-B-naftilamid 0,1% Enzimska hidroliza arilamidnog supstrata
10. SIMBOLI SADRZAJA 16 GGT v-glutamil- B-naftilamid 0,1% oslobada slobodni B-naftilamin koji se 2,7
[ ONEPanels | PanelioNE 17 PYR Pirolidonil- B- naftilamid 0,1% detektira reagensom RapiD ONE.

Sy Iskoristavanjem ugljikohidratnog supstrata
Report Forms Obrasci izvjeséa RaplD
I p I ) P 18 ADON Adonitol 1,0% nastaju kiseli produkti koji snizavaju pH 1,3
| ONE Reagent | Reagens ONE vrijednost i mijenjaju indikator.
- B . IskorisStavanje triptofana rezultira stvaranjem
| Incubation Trays | Inkubacijske plitice 18 IND Triptofan 0,4 % indola koji se detektira reagensom RapID 1-3
-+ Spot Indole.

11. POTREBAN MATERIJAL KOJI NIJE ISPORUCEN pot nco®

* Uredaj za sterilizaciju zatvorene petlje

* Petlja za inokulaciju, Stapic za bris, spremnici za prikupljanje,
¢ Inkubatori, sustavi alternativnih okolina,

¢ Dodatni mediji

¢ Organizmi za kontrolu kvalitete

¢ Reagensi za bojenje po Gramu

* Mikroskopska stakalca

* Oksidazni reagens

* Vateni Stapidi

¢ Tekucina za inokulaciju RapID — 2 ml (R8325106)

¢ Standard zamucenosti po McFarlandu br. 2 ili ekvivalentan (R20412)
® Pipete

¢ Reagens RapID Spot Indole (R8309002)

¢ ERIC (R8323600) (opcionalno).

12. POSTUPAK

Priprema inokuluma:

1. Testni organizmi moraju se uzgajati u Cistoj kulturi i ispitati
bojenjem po Gramu i oksidazom prije upotrebe u sustavu.

Napomene:

e Sustavom RapID ONE trebali bi se testirati samo oksidaza
negativni, gram-negativni bacili. Oksidaza pozitivni bacili
trebali bi se testirati s pomocu sustava RaplD NF Plus
(R8311005).

e Test oksidaze treba tumaciti s oprezom kada se primjenjuje
rast bakterija iz diferencijalnih agara koji sadrzavaju bojila
koja mogu ometati tumacenje.

2. Testni organizmi mogu se ukloniti iz raznih selektivnih
i neselektivnih agarnih medija za rast. Preporucuju se sljedece
vrste medija:

Neselektivni mediji: Tripti¢ni sojin agar (TSA) s krvi.

Diferencijalni ili selektivni mediji: Hektoen enteri¢ni agar (HE);
agar MacConkey; eozin metilen plavi agar (engl. Eosin Methylene
Blue, EMB); dezoksikolat agar; Salmonella-Shigella (SS) agar.

Napomene:

e Ploce koje se upotrebljavaju za pripremu inokuluma trebale
bi po mogucnosti biti stare od 18 — 24 sata. Spororastudi
izolati mogu se testirati s pomocu ploca starih 48 sati.

e Uporaba medija koji nisu preporuceni moze narusiti radne
znacajke testa.

3. S pomocu vatenog Stapica ili inokulacijske petlje suspendirajte
dovoljan rast iz kulture ploce s agarom u tekucini za inokulaciju
RapID (2 ml) kako biste postigli vizualnu zamuéenost jednaku
standardu zamuéenosti po McFarlandu br. 2 ili ekvivalentu.

Napomene:

e Suspenzije koje su znatno manje zamuéene od McFarland
standarda br. 2 rezultirat ¢e aberantnim reakcijama.

e Bakterijske suspenzije koje su nesto mutnije od McFarland
standarda br. 2 nece utjecati na izvedbu testa i preporucuju
se za matic¢ne kulture i sojeve za kontrolu kvalitete. Medutim,
suspenzije pripremljene sa zamucéenosti daleko vecom od
McFarland standarda br. 2 ugrozit ¢e izvedbu testa.

e Suspenzije je potrebno temeljito promijesati i po potrebi
vrtloZiti.

e Suspenzije treba upotrijebiti u roku od 15 minuta od
pripreme.

4. Ploca s agarom moze se inokulirati radi Cistoce i bilo kojeg
dodatnog testiranja koje moze biti potrebno koristenjem pune
petlje testne suspenzije iz epruvete s teku¢inom za inokulaciju.
Inkubirajte plocu najmanje 18 — 24 sata na temperaturi
od 35-37°C.

Inokulacija panela RapID ONE:

1. Odlijepite poklopac panela iznad otvora za inokulaciju
povlacenjem jezi¢ca s oznakom ,,Odlijepite za inokulaciju” prema
gore i ulijevo.

2. S pomocu pipete paZljivo prenesite cijeli sadrzaj epruvete
s teku¢inom za inokulaciju u gornji desni kut panela. Ponovno
zatvorite otvor za inokulaciju tako da jezicac koji se odljepljuje
pritisnete i zalijepite natrag na mjesto.

3. Nakon dodavanja testne suspenzije i drzeéi panel na ravnoj
povrsini, nagnite panel prema natrag od reakcijskih jaZica pod
kutom od priblizno 45° (vidi dolje).

Biokemijske jazice

Korito za inokulaciju
(straznja strana plitice)

45“\

4. Dok je nagnut unatrag, njezno ljuljajte panel s jedne na drugu
kako biste ravnomjerno rasporedili inokulum duz straznjih
pregrada kao $to je prikazano u nastavku.

vodoravni
polaganjem dna reakcijskih jaZica na vrh stola), polako nagnite
panel prema naprijed prema reakcijskim jazicama sve dok
inokulum ne potece duz pregrada u reakcijske jaZice (pogledajte
dolje). Time bi se trebao ukloniti sav inokulum sa straznjeg
dijela panela.

5. Odrzavajuci ravni polozaj (najbolje se postize

Napomena: Ako se panel prebrzo nagne, zrak mozZe ostati
zarobljen naspojutestnihjaZica, ogranicavajucikretanje tekucine.

Reakcijske jazice
(prednja strana plitice) /
45°

6. Vratite panel u vodoravan polozaj. Prema potrebi, njezno lupnite
panelom o povrSinu stola kako biste uklonili zrak zarobljen
u jazicama.
Napomene:

* Pregledajte testne jaZice, koje ne bi smjele sadrzavati
mijehuri¢e i trebale bi biti jednako napunjene. Manje
nepravilnosti u punjenju testnih jaZica su prihvatljive i nece
utjecati na izvedbu testa. Ako su prisutne velike nepravilnosti
u punjenju panela, potrebno je inokulirati novi panel,
a pogresno napunjeni panel baciti.

e Dovrsite inokulaciju svakog panela koja prima tekucinu za
inokulaciju prije inokulacije dodatnih panela.

* Nemojte dopustiti da inokulum odstoji u straznjem dijelu
panela dulje vrijeme bez dovrsetka postupka.

Inkubacija panela RapID ONE:

Inkubirajte inokulirane panele na 35 — 37 °C u inkubatoru bez CO,
4 sata. RadilakSeg rukovanja, paneli se mogu inkubirati u inkubacijskim
pliticama od iverice koje se isporucuju s kompletom.

Testna lokacija panela RapID ONE

Ocjenjivanje panela RapID ONE:

Paneli RapIlD ONE sadrzavaju 18 reakcijskih jaZica kojima se dobiva
19 rezultata testa. Testna jazica 18 ima dvije funkcije te sadrzava dva
zasebna testa u istoj jazici. Bifunkcionalni testovi prvo se ocjenjuju
prije dodavanja reagensa, ¢ime se dobiva prvi rezultat testa, a zatim
se ista jaZzica ponovno ocjenjuje nakon dodavanja reagensa da bi
se dobio drugi rezultat testa. Testne jaZice od 15 do 17 zahtijevaju
reagens RaplD ONE i oznadene su okvirom nacrtanim oko njih.
Bifunkcionalni test 18, koji upotrebljava reagens RaplD Spot Indole,
oznacen je okvirom nacrtanim oko testa koji zahtijeva reagens.

1. Cvrsto drie¢i panel RaplD ONE na povrini stola, odlijepite
poklopac s naljepnicom preko reakcijskih jaZica povlacenjem
donjeg desnog jezi¢ca prema gore i ulijevo.

2. Dodajte 2 kapi reagensa RaplD ONE u jazice od 15 (PRO)
do 17 (PYR).

3. Ocitajteiocijenite jazice od 1 (URE) do 18 (ADON) slijeva nadesno
koriste¢i se voditem za tumacenje prikazanim u tablici 2.
i vodicem za boje. Panele bi trebalo ocitavati gledajuci dolje kroz
reakcijske jaZice na bijeloj pozadini. ZabiljeZite rezultate testa
u odgovarajuce kucice na obrascu izvjeséa koristeci se testnim
kodom iznad okvira za bifunkcionalni test.

4.  Dodajte 2 kapi reagensa RapID Spot Indole u jaZicu 18 (ADON/IND).

Napomena: Trebao bi se upotrebljavati samo reagens RapID Spot
Indole (R8309002). Kovacsev ili Ehrlichov indol reagens nece dati
zadovoljavajuce rezultate.

5.  Pri¢ekajte najmanje 10 sekundi, ali ne vise od 2 minute da se
razvije boja.

6. Ocitajte i ocijenite testnu jazicu 18 (IND). ZabiljeZite rezultat
u odgovarajucu kucicu na obrascu izvjesca.

7. Za identifikaciju pogledajte mikrokdd dobiven na obrascu
izvjes¢a u ERIC-u.

13. REZULTATI | RASPON OCEKIVANIH VRIJEDNOSTI

Diferencijalna tablica za sustav RapID ONE (tablica 4.) prikazuje
ocekivane rezultate za sustav RaplD ONE. Rezultati diferencijalne
tablice izrazeni su kao niz pozitivnih postotaka za svaki test sustava.
Te informacije statisticki podrzavaju uporabu svakog testa i pruzaju
osnovu, putem numerickog kodiranja rezultata digitalnog testa,
za probabilisticki pristup identifikaciji testnog izolata.

Identifikacije se provode koristenjem pojedinacnih rezultata testa
panela RapID ONE u kombinaciji s drugim laboratorijskim podacima
(npr. bojenje po Gramu i oksidaza) kako bi se proizveo uzorak
koji statisticki sli¢i poznatoj reaktivnosti za taksone zabiljezene u
bazi podataka sustava RapID. Ti se uzorci usporeduju primjenom
diferencijalne tablice za sustav RapID ONE ili izvodenjem mikrokoda
i uporabom ERIC-a.

Jazica br. 1 2 3 4 5 6 7 8

9 0 1" 12 13 14 |15 16 17 | 18

Testnikéd URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL |PRO GGT PYR | ADON
Reagens RapID ONE || IND
Tablica 2. Tumadenje testova sustava RaplD ONE*
Reakcija
Jazicabr. |Testni kéd |Reagens — ) - Komentari
Pozitivha Negativan
1 URE Nema Crvena ili ljubicasta Zuta ili naranéasta saf“° razvol Jﬁsn? Frver"ng Il'. ljubicaste
boje treba ocijeniti pozitivnim.
2 ADH Samo razvoj jasne jarkopurpurne ili
3 oDC Nema Jarkopurpurna ili Zuta, siva, boja slame, |plave boje treba ocijeniti pozitivnim.
plava ili Zutozelena Nijanse Zute, sive, boje slame, smede
4 LDC ili zelene treba ocijeniti kao negativne.
5 TET Samo razvoj jasne Zute boje u cijeloj
6 LIP jaZici treba ocijeniti pozitivnim. Slojevi
7 KSF 3 - Y Zute boje ne bi se trebali tumaciti
Nema Zuta Crvena ili narancasta L .
kao pozitivan rezultat. JaZice se mogu
8 SBL mijesati Stapi¢em za nanosenje kako
bi se olaksalo ocitavanje.
9 GUR - . .
10 ONPG Sa'mo rgzvol'Jt?sn.e zu\;eI b(;]lg t(rjebva .
11 BGLU Nema Zuta Prozirna ili Zutosmeda osuem .POZI vnl'm. ro ; ljede zute
) nijanse ili dvosmislene boje treba
BXYL ocijeniti kao negativne.
13 NAG
Samo razvoj jasne crvene boje treba
14 MAL Nema Crvena Zuta ili naranasta ocijeniti pozitivnim. Nijanse narancaste
treba ocijeniti kao negativne.
15 PRO Bilo kakav razvoj ljubicaste, purpurne
16 GGT Ljubicasta, purpurna, |Prozirna, Zuta, ili jasne crvene ili tamnoruZzicaste
Reagens RaplD ONE crvena, ili narancasta ili vrlo boje treba ocijeniti kao pozitivan.
17 PYR tamnoruZicasta blijedoruzicasta Blijedonarancastu ili blijedoruzi¢aste
boje treba ocijeniti kao negativne.
- Crvena ili Bilo kakav razvoj Zute ili Zutonarancaste
Zutailivrlo X S e L
18 ADON Nema . Y tamnocrveno boje u cijeloj jazici treba ocijeniti
svjetlonarancasta M e
-narancasta kao pozitivan.
Reagens RapID Smeda, crna Y - .B4I|o kakav raZV(?J smede, c.|.'ne' .
19 IND - Narancasta ili crvena |ili purpurne boje treba ocijeniti
Spot Indole ili purpurna L
pozitivnim.

*NAPOMENA: Panele bi trebalo ocitavati gledajuéi dolje kroz reakcijske jaZice na bijeloj pozadini.



Tablica 3. Tablica kontrole kvalitete za panele RaplD ONE

19. LEGENDA SIMBOLA

Organizam URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR | ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI Katalogki broj
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + \ - - + - - - - - Y, - - - - + - - + _
Escherichia coli® ATCC™ 25922 - - + (+) - - _ (+) + ¥ _ _ _ _ _ _ _ _ + _ In vitro dijagnosticki medicinski proizvod
Pseudomonas aeruginosa _ _ _ _ _ _ _ _ _ Pogledajte upute za uporabu (IFU
ATCC™ 27853 v ¥ v v v + v ¥ + v + gledajte up p (IFU)
Enterobacter aerogenes® Ogranicenja temperature (temp. skladistenja)
ATCC™ 13048 + + + + + + + + + \% \ + +

+, pozitivno;

—, negativno; 'V, varijabilno; (+), obi¢no pozitivno

2 Sojevi koji su klju¢ni pokazatelj pokazuju prihvatljive radne znacajke najlabilnijeg supstrata u sustavu i reaktivnost u znacajnom broju jaZica, prema preporukama instituta Clinical and Laboratory Standards Institute
za pojednostavljenu kontrolu kvalitete.'

Sadrzava dovoljnu koli¢inu za <N> testova

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Nemojte ponovno upotrebljavati

ger-Eeeoi)-|-EE
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AZurirano kako bi se zadovoljili
zahtjevi IVDR-a
Tiskano u Ujedinjenoj Kraljevini
Tablica 4. — Diferencijalna tablica za sustav RapID ONE
Organizam URE ADH 0oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea vrsta 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea vrsta 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ® 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana ¢ 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes ? 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia f 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena ° 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris skupina 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris skupina 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aguatilis ! 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
el e Tiedele v [ ¢ [ [ s [ ot [ o |2 | e | |+ | 1 | o | o [+ [ 8 [ e [ o [ o | 1+ | o
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1i2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
|Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Prethodnog naziva Pseudomonas cepacia

bPrethodnog naziva Citrobacter diversus

¢ Prethodnog naziva Enterobacter sakazakii
4Prethodnog naziva Enterobacter taylorae

¢Prethodnog naziva Ewingella sp. (EG-40)

fPrethodnog naziva Enterobacter intermedium
¢ Prethodnog naziva Enterobacter agglomerans

" Prethodnog naziva Chryseomonas luteola

iPrethodnog naziva Flavimonas oryzihabitans

iPrethodnog naziva Rahnella spp.

“Prethodnog naziva Klebsiella ornithinolytica

'Prethodnog naziva Klebsiella planticola

™ Prethodnog naziva Pseudomonas paucimobilis
"Prethodnog naziva Xanthomonas maltophilia
°Prethodnog naziva Koserella trabulsii (EG-45)

? Prethodnog naziva Enterobacter aerogenes

9 Prethodnog naziva Enterobacter amnigenus
" Prethodnog naziva Enterobacter gergoviae
¢ Prethodnog naziva Escherichia vulneris (Alma 1)
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RapID™ ONE rendszer

[REF] RE311006...........oorereeeeseeerecccereeeeeeeeeeeeseeseese e Vzo
1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Remel RapID™ ONE rendszer egy kvalitativ mikromodszer,

amely enzimreakcidkat hasznal a klinikailag jelentés anaerob
mikroorganizmusok agaron tenyésztett izolatumainak azonositasara.
Diagnosztikai munkafolyamatban hasznalhatd, hogy segitse a
klinikusokat a bakteridlis fert6zésre gyanus betegek kezelési
lehet8ségeinek kivalasztasdban. Az eszkéz nem automatizdlt,
kizardlag szakemberek 3altali hasznalatra szolgdl, és nem kotelezd
diagnosztikai eszkoz.

A RaplD ONE
telijes felsorolasa a
tablazatban talalhaté.

2. OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A RapID ONE rendszer a kovetkez6kbdl all: (1) RaplD ONE panelek
és (2) RapID ONE reagens. A RaplD ONE panelek dehidratalt
reagenseket tartalmazé 18 reakcids treggel rendelkezé eldobhatd
mianyag talcak. A panel lehet6vé teszi az egyes uregek egyidejl
beoltdsat el6re meghatdrozott mennyiségli elStenyészettel.
El6tenyészetként a teszt-mikroorganizmus RaplD oltofolyadékban
lévé szuszpenzidjat hasznaljak, amely rehidratalodik, és elinditja a
tesztreakciokat. A panel inkubalasa utan minden egyes tesztiiregben
megvizsgaljak a reaktivitast egy szin kialakulasanak észlelése révén.
Bizonyos esetekben a szinvéltozashoz reagenseket kell hozzaadni
a tesztiregekhez. A pozitiv és negativ tesztpontszamok kapott
mintdzata alapjan a tesztizolatumok azonositasa a teszteredmények
a differencidldiagnosztikai tdblazatban (4. tablazat) szerepl6
valdszinliségi értékekkel vald 6sszehasonlitdsaval vagy a RapID ERIC™
szoftver segitségével torténik.

3. ALAPELV

A RaplD ONE rendszerben hasznalt tesztek a specifikus
szubsztratok mikrobidlis lebontasdn alapulnak, amit kulonboz6
indikatorrendszerekkel detektalnak. Az alkalmazott reakcidk
a hagyomanyos tesztek és az 1. tdblazatban ismertetett
egyszubsztratumos kromogén tesztek kombinacioi.

4. REAGENSEK

RaplID ONE reagens (a készlethez mellékelve)

rendszerrel  vizsgdlhaté  mikroorganizmusok
RapID ONE differencialdiagnosztikai

(15 ml/flakon)
Reaktiv 6sszetevé literenként:
p-dimetilamino-fahéjaldehid..........cccccoeieeeieieieeeecees 0,06g
RaplD oltéfolyadék

(R8325106, kiilon megvasarolhatd) (2 ml/csé)

KCl
CaClz .. . R
JONCSEIEIT VIZ ottt 1000,0 ml

RaplID Spot Indole reagens

(R8309002, kulon megvasarolhatd)
p-dimetilamino-fahéjaldehid
Sésav .
loncserélt viz

5. OVINTEZKEDESEK

(15 ml/flakon)

6. TAROLAS

1. tablazat A RaplD ONE rendszer alapelvei és 6sszetevdi

Jﬂﬂnc Ureg Teszt- Reaktiv 6sszetevik Mennyiség | Alapelv Szakirodalmi
2°¢ szama | kéd hivatkozas sz.
ARaplD ONE rendfzert és a RaplD Spot Indolelreagenst felhalsznéla'iig A karbamid hidrolizise soran bazikus termékek
eredeti csomagoldsukban, 2-8 °C-on kell tarolni. Hasznadlat el6tt 1 URE Urea 0,25% keletkeznek, amelyek megemelik a pH-t és megvaltoz- | 1, 3
hagyja a termékeket szobahdmérsékletre melegedni. NE cserélje fel tatjak az indikatort.
a kulénbozé RaplID rendszerek reagenseit. Csak annyi panelt vegyen > Y Arein 09
ki, amennyi a vizsgélathoz sziikséges. Zarja vissza a m(ianyag tasakot, reinin kel Az aminosav-szubsztrét hidrolizise sordn bazikus
és azonnal tegye vissza a h(itébe (2-8 °C). A h(it6bdl kivett paneleket 3 0oDC Ornitin 1,0% termékek keletkeznek, amelyek megemelika pH-tés | 1,3
még aznap fel kell hasznalni. A RapID oltéfolyadékot felhasznalasig | 4 LDC Lizin 1,0% megvaltoztatjak az indikatort.
eredeti tartdedényében, szobah6mérsékleten (20-25 °C) kell tarolni. - - — - .
. o ) A tiol vegytlet hasznositasa soran savas termékek
7. A TERMEK MINOSEGROMLASA 5 TET Alifas tiol 0,2% keletkeznek, amelyek csokkentik a pH-t és megvaltoz- | 4
Ez a termék nem hasznalhatd fel, ha (1) a lejérati datum elmdilt, tatjak az indikatort.
(2) a mianyag tdlca eltort vagy a fedele megsérilt, vagy (3) A zsirsavészter hidrolizise soran savas termékek
a minéségromlas egyéb jelei mutatkoznak. 6 LIP zsirsavészter 1,0% szabadulnak fel, amelyek csékkentik a pH-t és megvdl- | 3, 4
8. MINTAVETEL, -TAROLAS ES -SZALLITAS toztatjak az indikdtort.
Amintakat az ajanlott iranymutatasok szerint kell gyGjteni és kezelni.3® 7 KSF Cukor-aldehid 1,0% A szénhidrat-szubsztrat hasznositasa soran savas
. . o termékek keletkeznek, amelyek csokkentik a pH-t és 3,4
9. BIZTOSITOTT ANYAGOK 8 SBL Szorbitol 1,0% megvaltoztatjék az indiktort.
* 20 db RaplD ONE panel 9 GUR p-nitrofenil-B, D-gliikuronid | 0,1%
¢ 20 db jelentesi dirlap 10 ONPG | o-nitrofenil-, D-galaktozid | 0,1%
* RapID ONE reagens (egy cseppentés mdanyag flakon, amely 11 BGLU p-nitrofenil-,D-glikozid 0,1% A szintelen aril-szubsztitualt glikozid vagy
20 panelhez elegendd reagenst tartalmaz) 5 BXTL ftrofenil-B,Dxilozid 0.1% foszforészter enzimatikus hidrolizise soran sérga o- 1,3,4-7
p-nitrofenil-B,D-xilozi ,1% s
o 2 faforgdcslapbdl késziilt inkubacios télca - B vagy p-nitrofenol szabadul fel.
L, p-nitrofenil-n-acetil-B, o
* 1 szinskala 3 NAG D-gliikozaminid 0.1%
* Hasznalati utasitas . A malonat hasznalata soran bazikus termékek
10. TARTALOM SZIMBOLUMOK 14 MAL Malonat 0,5% keletkeznek, amelyek megemelik a pH-t és megvaltoz- | 1,3
I ONE panels I ONE panelek tatjak az indikétort.
| Report Forms | RapID ielentési drlapok 15 PRO Prolin-B-naftilamid 0,1% Az arilamid-szubsztrat enzimatikus hidrolizise soran
p pibJ P 16 GGT y-glutamil-B-naftilamid 0,1% B-naftilamin szabadul fel, amelyet a RapID ONE 2,7
I One Reagent I ONE reagens 17 PYR Pirrolidonil-B-naftilamid 0,1% reagenssel lehet kimutatni.
| 0 bation T | Inkubicics talcak A szénhidrat-szubsztrat hasznositasa soran savas
nhcubation lrays nkubacios taica 18 ADON Adonitol 1,0% termékek keletkeznek, amelyek csokkentik a pH-t és 1,3
11. SZUKSEGES, DE NEM BIZTOS{TOTT ANYAGOK megvaltoztatjk az indikatort.
o Huroksterilizalé eszkoz A triptofan felhasznaldsa indol képz6dését
18 IND Triptofan 0,4% eredményezi, amelyet a RapID Spot Indole reagenssel | 1-3
¢ Oltéhurok, vattapalca, gydjtétartalyok lehet kimutatni.

 Inkubatorok, alternativ kérnyezeti rendszerek
o Kiegészitd taptalajok

* MinGség-ellendrzési mikroorganizmusok

¢ Gram-fest6 reagensek

* Mikroszképos targylemezek

* Oxidaz reagens

e Vattapalcak

 RaplD oltéfolyadék — 2 ml (R8325106)

o McFarland #2 vagy azzal egyenértékd turbiditasi standard (R20412)
* Pipettak

* RaplID Spot Indole reagens (R8309002)

¢ ERIC (R8323600) (opciondlis).

12. AZ ELJARAS MENETE

Ez a termék in vitro diagnosztikai felhasznalasra készilt, és csak
megfelel6en képzett személyek hasznalhatjdk. A mikrobioldgiai
veszélyek ellen évintézkedéseket kell tenni a mintak, tartéedények,
taptalajok és tesztpanelek haszndlat utani megfeleld sterilizalasaval.
A hasznalati utasitast figyelmesen el kell olvasni és gondosan
be kell tartani.

A reagenseket ne haszndlja a feltuntetett lejarati ddtumon tul.

Ne haszndlja, ha a szennyez6dés vagy a minGségromlas egyéb
jeleit észleli.

A készuilékkel 6sszefuiggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni
kell a gyartonak, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga
felé, ahol a felhasznalo és/vagy a beteg tartdzkodik.

Meghibasodds esetén ne hasznalja a késziléket

Vigyazat!

1. A RaplD ONE reagens mérgez6, és kdrosithatja a kornyezetet.
Belélegezve, bérre vagy szembe kerilve, vagy lenyelve artalmas.
Csokkentheti a termékenységet vagy karosithatja a magzatot.

2. A RaplID Spot Indole reagens irritalhatja a bért, a szemet
és a légutakat.

3. Areagensekvegylleteire vonatkozo részletes adatok a Biztonsagi
adatlapon (SDS) olvashatok.

Osszetétel / informaciok az dsszetevSkrs|

2-metoxi-etanol 109-86-4

Ecetsav 64-19-7

Sésav 7647-01-0

FIGYELEM! Ez a termék olyan vegyi anyagot tartalmaz, amely
Kalifornia allamban rékkeltének, sziiletési rendellenességeket vagy
egyéb reprodukcios karosoddsokat okozonak szamit.

Surg6sségi telefonszam

INFOTRAC — 24 6ran &t elérhet6 telefonszam: 1-800-535-5053

Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja a kévetkezd 24 éran at elérhetd
telefonszamot: 001-352-323-3500 (ingyenesen hivhatd)

ElGtenyészet készitése:

1. A teszt-mikroorganizmusokat tiszta kultirdban kell tenyészteni,
és a rendszerben valé felhaszndlas el6tt Gram-festéssel
és oxidazzal meg kell vizsgalni.

Megjegyzések:

e A RaplD ONE rendszerrel csak oxidaz-negativ, Gram-negativ
bacilusokat szabad vizsgalni. Az oxidaz-pozitiv bacilusokat
a RaplD NF Plus rendszerrel (R8311005) kell vizsgalni.

e Az oxidaz tesztet 6vatosan kell értelmezni, ha differencialis
agarokrol szarmazd  baktériumtenyészetet haszndlnak,
amelyek olyan festékanyagokat tartalmaznak, melyek
zavarhatjak az értelmezést.

2. A teszt-mikroorganizmusokat szamos szelektiv és nem szelektiv
agaros taptalajrdl lehet gy(jteni. A kovetkez§ tipusu taptalajok
ajanlottak:

Nem szelektiv taptalajok: Tripton szdja agar (TSA) vérrel.

Differencidlis vagy szelektiv tdptalajok: Enteralis Hektoen (HE)
agar; MacConkey Agar; eozin metilénkék (EMB) agar; dezoxikolat
agar; Salmonella-Shigella (SS) agar.

Megjegyzések:

o Az el6tenyészet készitéséhez haszndlt lemezeknek lehetéleg

18-24 orasnak kell lennilik. A lassan ndvekvé izolatumok
48 6ras lemezek segitségével vizsgalhatok.

e Az ajanlottdl eltérd taptalajok hasznalata veszélyeztetheti a
vizsgélat eredményességét.

3. Vattapdlca vagy oltéhurok segitségével szuszpendaljon elegendé
tenyészetet az agarlemezes kultirabdl a RaplID oltéfolyadékban
(2 ml), hogy a vizualis turbiditas elérje a McFarland #2 vagy azzal
egyenértékd turbiditasi standardnak megfeleld turbiditast.

Megjegyzések:

e A McFarland #2 standardnal lényegesen kevésbé zavaros
szuszpenzidk rendellenes reakcidkat eredményeznek.

e A McFarland #2 standardnal enyhén zavarosabb
baktériumszuszpenziok nem  befolyasoljak a  teszt
teljesitményét, és torzstenyészetekhez, valamint mindség-
ellen6rzé torzsek esetén ajanlottak. A McFarland #2
standardnal jelent8sen zavarosabb szuszpenzidk azonban
veszélyeztetik a teszt teljesitményét.

e Aszuszpenzidkat alaposan Ossze kell keverni, sziikség esetén
vortex-keverdvel.

e A szuszpenzidkat az elkészitést kovetd 15 percen belil fel
kell hasznalni.

4. Beolthat egy agarlemezt a tisztasag biztositdsa és az esetlegesen
szlikséges tovabbi vizsgalatok céljabdl az oltofolyadékos csGbél
szarmazo vizsgalati szuszpenzid egy oltéhuroknyi mennyiségével.
Inkubalja a lemezt legaldbb 18-24 éran keresztul 35-37 °C-on.

A RapID ONE panelek beoltasa:

1. Huzza vissza a panel fedelét az oltonyilas folott, felfelé és balra
hdzva a ,,Peel to Inoculate” (huzza le a beoltashoz) feliratu fulet.

2. Egy pipetta segitségével dvatosan toltse at az oltéfolyadékos csé
teljes tartalmat a panel jobb felsé sarkdba. Zérja vissza a panel
oltdnyildsat Ugy, hogy a lehtzhato fulet visszanyomja a helyére.

3. Apaneltvizszintesfeluleten tartva adja hozza a tesztszuszpenzidt,
majd dontse hatra a panelt a reakcids uregekkel ellentétes
irdnyba kortlbelul 45 fokos szogben (lasd alabb).

Biokémiai cellak

Beoltéedény
(a talca hatso része)

N

VESZELY [H315 Bérirritald hatasu.

H319 Stlyos szemirritacidt okoz.

H335
Léguti irritaciot okozhat.

H336 Almosséagot vagy szédiilést okozhat.

H360 Kérosithatja a termékenységet.
Karosithatja a sziilletend§ gyermeket.

CSAK _AZ H373 Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicid esetén
EGYESULT kérosithatja a szerveket.
ALLAMOKBAN [P201 Haszndlat el6tt ismerje meg az anyagra
vonatkozd kiildnleges utasitdsokat.

P202 Ne hasznélja addig, amig az 6sszes
biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta
és meg nem értette.

P281 Az elGirt egyéni véddfelszerelés
hasznalata kdtelezd.

EGYESULT P264 A hasznalatot kévetden az arcot, kezeket
ALLAMOK és minden szabadon lévé bérfellletet
ES EU alaposan meg kell mosni.

P280 Szemvédd/arcvédd hasznélata kotelezd.

P260 A por/fiist/géz/kéd/g6z6k/permet
belélegzése tilos.

P271 Kizérolag szabadban vagy jol szell6z6
helyiségben hasznélhato.

P308+313 |Expozicid vagy annak gyanuja esetén:
Orvosi ellatést kell kérni.

P304+P340 |BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, amelyben
kénnyen tud |élegezni.

P302+P352 |HA BORRE KERUL: Lemosas b8
szappanos vizzel

P332+P313 |Bdrirritacid esetén: orvosi ellatast
kell kérni.

P362 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni
és Ujboli hasznélat elétt ki kell mosni.

P305+P351 |SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig

+P338 tart6 dvatos 6blités vizzel. Adott esetben
kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen
megoldhaté. Az éblités folytatasa.

P337+P313 |Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi
ellatdst kell kérni.

P405 Elzarva tdrolando.

P403+P233 [(Jdl szell6z6 helyen térolandd. Az edény
szorosan lezarva tartando.

P501 A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként: egy jovdhagyott
hulladékleraké telepen.

4. Ahatradontott panelt dvatosan mozgassa ide-oda oldaliranyban,
hogy az elGtenyészet egyenletesen eloszoljon a hatsd terelSlapok
mentén, ahogy az alabbi dbran lathato.

=

5. Vizszintes helyzet fenntartasa mellett (ezt a legjobban Ugy lehet
elérni, ha a reakciouregek aljat a munkaasztalra tdmasztjuk),
lassan dontsik elére a panelt a reakcidiregek iranyaba, amig az
el6tenyészet a terelSlapok mentén a reakciduregekbe dramlik
(lasd alabb). Ezzel a miivelettel ki kell, hogy Uriiljon az 6sszes
el6tenyészet a panel hatsé részébdl.

Megjegyzés: Ha a panelt tdl gyorsan donti meg, a levegé
megrekedhet a vizsgalati Uregek csatlakozasanal, és korlatozhatja
a folyadék mozgdsat.

Reakcios tregek
(a télca ellls6 része)

/45°

6. Allitsa vissza a panelt vizszintes helyzetbe. Ha sziikséges,
dvatosan Utogesse a panelt a munkaasztalhoz, hogy eltavolitsa
az Uregekben megrekedt levegét.

Megjegyzések:

e Vizsgalja meg, hogy a tesztiiregek buborékmentesek-e,
és egyenletesen vannak-e feltdltve. A vizsgélati Uregek
feltoltése lehet kissé egyenetlen, ez nem befolydsolja
a vizsgalati teljesitményt. Ha a panel nagyon rosszul van
feltoltve, Uj panelt kell beoltani, és a rosszul feltoltott panelt
el kell dobni.

e Minden tovébbi panel beoltdsa el6tt be kell fejezni az egyes
oltéfolyadékkal ellatott panelek beoltasat.
* Ne hagyja, hogy az el6tenyészet hosszabb ideig a panel hatsé
részében alljon, anélkil, hogy befejezné az eljarast.
A RaplD ONE panelek inkubalasa:
Inkubdlja a beoltott paneleket 35-37 °C-on CO,-mentes inkubatorban
4 6ran at. A konnyebb kezelhetdség érdekében a paneleket
a készlethez mellékelt forgdcslapbdl készilt inkubacios talcdkban
lehet inkubalni.

A RaplID ONE panel vizsgalati helye

A RapID ONE panelek pontozasa:

A RaplD ONE panelek 18 reakcids Ureget tartalmaznak, amelyek
19 tesztpontszamot biztositanak. A 18. tesztiireg funkcidja kettss,
ugyanabban az tregben két kilonalld teszt van. A kett8s funkcidju
teszteket elGszor az els6 teszteredményt add reagens hozzaadasa
el6tt pontozzak, majd ugyanezt az Ureget a reagens hozzaaddsa
utan Ujra pontozzak, hogy megkapjdk a masodik teszteredményt.
A 15-17. vizsgalati Uregekhez RapID ONE reagensre van szlkség, és
azokat egy koréjik rajzolt mez6 jeldli. A RaplD Spot Indole reagenst
haszndld 18. kettds funkcidju tesztet a reagenst igénylS teszt koré
rajzolt mezd jeloli.

1. Mikézben a RaplD ONE panelt biztonsagosan rogzitve
a munkaasztalon tartja, a jobb also ful felfelé és balra hizasaval
huzza le a reakciouregeket eltakaro fedelet.

2. Adagoljon 2 csepp RaplID ONE reagenst a 15. (PRO) és a 17. (PYR)
kozotti tregekbe.

3. Olvassa le és pontozza az 1. (URE) és a 18. (ADON) kozotti
tregeket balrdl jobbra haladva a 2. tablazatban bemutatott
értelmezési Utmutatd és a szinskala segitségével. A paneleket
ugy kell leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz a
reakcidcellakon keresztll. A kettés funkcidju teszt esetében
jegyezze fel a tesztpontszamokat a jelentési (rlap megfelel§
rovataiba a rovat feletti tesztkddot hasznélva.

4. Adagoljon 2 csepp RapID Spot Indole reagenst a 18. iregbe
(ADON/IND).

Megjegyzés: Csak a RaplD Spot Indole reagens (R8309002)
hasznalhatd. A Kovacs- vagy Ehrlich-féle indol reagens nem ad
kielégit6 eredményt.

5. Hagyjon legaldbb 10 mdsodpercet, de legfeljebb 2 percet
a szinképzGdésre.

6. Olvassa le és pontozza a 18. tesztiireget (IND). irja be
a pontszamot a jelentés (irlap megfelel rovataba.

7. Az azonositashoz hivatkozzon az ERIC-beli jelentési (irlapon
kapott mikrokddra.

13. EREDMENYEK ES A VARHATO ERTEKEK TARTOMANYA

A RapID ONE differencidldiagnosztikai tabldzat (4. tdblazat)
a RapID ONE rendszer varhaté eredményeit szemlélteti.
A differencidldiagnosztikai  tdblazat eredményei az egyes

rendszertesztek pozitiv szazalékos aranyanak sorozataként vannak
kifejezve. Ez az informacio statisztikailag alatdmasztja az egyes
tesztek haszndlatdt, és a digitalis teszteredmények numerikus
kdédolasan keresztul alapul szolgdl a vizsgalt izoldtum azonositasanak
valdszinliségi megkozelitéséhez.

Az azonositas a RaplD ONE panelek egyedi vizsgalati eredményei
és mas laboratériumi informdcidk (pl. Gram-festés és oxidaz-
teszt) alapjan torténik, olyan mintdzat létrehozdséval, amely
statisztikailag  hasonlit a RapIlD rendszer adatbazisaban
rogzitett taxonok ismert reaktivitdsdhoz. Ezeket a mintazatokat
a RaplD ONE differencidldiagnosztikai tdblazat segitségével,
vagy mikrokdd levezetésével és az ERIC hasznélataval
hasonlitjak 6ssze.

Uregszama 1 2 3 4 5 6 7 8
Tesztkdd URE ADH O0DC LDC TET LIP KSF SBL

9 10 1 12 13 14 |15 16 17| 18
GUR ONPG PBGLU PBXYL NAG MAL | PRO GGT PYR | ADON
RaplD ONE reagens || IND

2. tdblazat A RaplD ONE rendszer tesztjeinek értelmezése*

Ureg ., Reakcio . .
. Tesztkod Reagens — - Megjegyzések
szama g Pozitiv Negativ elegy
) ] ) Sarga vagy Csak a hatdrozott piros vagy lila szin
! URE Nincs Piros vagy ibolya narancssarga kialakulasat kell pozitivnak értékelni.
2 ADH . . Csak a hatarozott élénklila vagy kék szin
s . Sarga, szlirke, . (. o P .
3 oDC ) Vilagos lila vagy . kialakulasat kell pozitivnak értékelni.
Nincs ) szalmasarga . . .
4 LbC kék vagy sargdszold A sarga, szlirke, szalmasarga, barna vagy
By sarg z0ld drnyalatait negativnak kell értékelni.
5 TET Csak a teljes cellara kiterjed6 egyértelm(
6 LIP sarga szin kialakulasat kell pozitivnak
7 KSF Nincs Sérga Piros vagY grtejkelnl. f\sargja ’szmu rete%ek nem
narancssarga értékelhetdk pozitivnak. Az tregeket
8 SBL az olvasas megkonnyitése érdekében fel
lehet keverni egy applikatorpalcikaval.
9 GUR Csak a hatarozott sarga szin kialakulasat
10 ONPG o kell pozitivnak értékelni. A nagyon
. , Atlatszo vagy . . .
11 BGLU Nincs Sarga vildeosbarna halvany sdrga arnyalatokat vagy a
12 BXYL g nem egyértelmdi szineket negativnak
13 NAG kell értékelni.
Séreava Csak a hatarozott piros szin kialakulasat
14 MAL Nincs Piros & g,y kell pozitivnak értékelni. A narancssarga
narancssarga ) R , P E
arnyalatait negativnak kell értékelni.
15 PRO Atlatszo, sarga, Az |bollya’, I|I’a vagY egyerteln?u’pqus
16 GGT Ibolva. lila. piros narancssérea vagy sotétrozsaszin kialakulasat minden
RaplID ONE reagens 4 e p P & esetben pozitivnak kell értékelni.
vagy sotétrdzsaszin vagy nagyon . . .
17 PYR halvany rézsaszin A narancssarga szint vagy a halvany
Y rozsaszint negativként kell értékelni.
. . A teljes Uregre kiterjedd sarga vagy
. S P . . Lo (s
18 ADON Nincs Vﬁ;ga();liiyr::cgsg: a siljrtoir\:)z%xarancssér o | sdrga-narancssarga szin kialakuldsat
g § p 2| minden esetben pozitivnak kell értékelni.
19 IND RaplD Spot Barna, fekete vagy lila Naranc'ssarga A parna, fekete vagy'lllla szin klaI?kaIasat.
Indole reagens vagy piros minden esetben pozitivnak kell értékelni.

*MEGJEGYZES: A paneleket gy kell leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz a reakcidiiregeken keresztiil.



3. tablazat Mindség-ellendrzési tablazat a RaplD ONE panelekhez

Felhasznalhatdsag datuma (lejarati datum)

Y
B

+, pozitiv; —, negativ; V, valtozod; (-), altaldban negativ; (+), altaldban pozitiv

Mikroorganizmus URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR | ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXi |
mport6r
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + \ - - + - - - - - \ - - - - + - - + - porto
Escherichia coli° ATCC™ 25922 - - + (+) - - - (+) + + - - - - - - - - + - UDI Egyedi eszkdzazonosito
Pseudomonas aeruginosa P s s
ATCC™ 27853 g v + v v v + - - - - - - - v + + v - - + Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kozésségben
UK e gt PSR
Enterobacter aerogenes® Egyesilt Kirdlysag megfelelGségértékelése
ATCC™ 13048 + + + + + + + + + \% \ + + &:F&

2 A kulcsfontossagu indikatortorzsek a rendszerben Iévé leglabilisabb szubsztrat elfogadhato teljesitményét mutatjak, tovabba reaktivitast mutatnak a cellak jelentds részében a Klinikai és Laboratériumi Szabvanyutgyi

Intézet racionalizdlt mingség-ellenbrzésre vonatkozd ajanlasai szerint.**

14. MINGSEG-ELLENGRZES

A RaplID ONE rendszer valamennyi tételszamat a kovetkezd min6ség-
ellenérzési  mikroorganizmusokkal teszteltik (3. tablazat), és
elfogadhatonak talaltuk. A kontroll-mikroorganizmusok vizsgélatat
a megallapitott laboratériumi min&ség-ellendrzési  eljarasokkal
osszhangban kell elvégezni. Rendellenes mindség-ellendrzési
eredmények esetén, a beteg eredményeit nem szabad kiadni.
A 3. tablazat tartalmazza a teszt-mikroorganizmusok kivalasztott
csoportja esetében varhato eredményeket.

Megjegyzések:

e A RaplD-reagensek minGség-ellenérzése a  reagensek
hozzdadasat igényl6 tesztek (15—-18. tiregek) varhato reakcidinak
megallapitasaval torténik.

e Azokamikroorganizmusok, amelyeket hosszabb id6re ismételten
agar taptalajra helyeztek, rendellenes eredményeket adhatnak.

e A minGség-ellenbrzési torzseket fagyasztva vagy liofilizalva
kell tarolni. Hasznalat el6tt a mindség-ellenGrzési torzseket
2-3 alkalommal &t kell helyezni a tdroléedénybél a RapID ONE
rendszerrel val6 haszndlatra ajanlott agar taptalajra.

e Ataptalajok 6sszetétele, adalékanyagai és 6sszetevdigyartonként
eltéréek, és tételenként valtozhatnak. Ennek eredményeképpen
a taptalajok befolydsolhatjak a kijelolt mindség-ellen6rzési
torzsek lényeges enzimaktivitdsat. Ha a mindGség-ellenGrzési
torzsek eredményei eltérnek a megadott mintaktdl, a mingség-
ellendrzési eltérések gyakran megoldhatdk egy masik tételbdl
vagy mas gyartdtdl szarmazo taptalajon torténd szubkulturaval.

15. KORLATOZASOK

1. ARaplD ONE rendszer hasznalata és az eredmények értelmezése
a laboratériumi eljarasokat ismerd, az altalanos mikrobioldgiai
mddszerekben jartas, hozzaérté mikrobioldgus tudasat igényli,
aki ezzel a rendszerrel kapott azonositds eredményeinek kozlése
el6tt korultekintéen haszndlja fel képzettségét, tapasztalatat,
a mintaadatokat és mas vonatkoz6 eljarasokat.

2. A RapID ONE rendszer hasznélatakor figyelembe kell venni
a minta forrasat, az oxidaz reakciot, a Gram-festés jellemzgit és
a szelektiv agarokon vald novekedést.

3. A RaplD ONE rendszert a teszt-mikroorganizmusok tiszta
kultdrdival kell hasznalni. A kevert mikrobapopulaciok
hasznalata vagy a klinikai mintaanyag kozvetlen, tenyésztés
nélkili vizsgélata rendellenes eredményeket fog eredményezni.

4. tablazat — RapID ONE differencidldiagnosztikai tablazat

4. A RaplD ONE rendszert a RaplD ONE differencialdiagnosztikai
tablazatban feltlintetett taxonokkal valé haszndlatra tervezték.
A listdban nem szereplé mikroorganizmusok hasznélata téves
azonositashoz vezethet.

5. A RapID ONE rendszerrel végzett tesztekhez megadott varhato
értékek eltérhetnek a hagyomanyos vizsgdlati eredmények
értékeitdl vagy a korabban jelentett adatoktol.

6. A RaplD ONE rendszer pontossaga a specialisan megtervezett
tesztek sokasdganak és egy exkluziv, sajat adatbazis statisztikai
felhasznalasan alapul. A RaplD ONE rendszer részét képezd
egyes tesztek hasznalata a tesztizoldtum azonositasara az adott
tesztben rejl6 hiba lehetéségével jar.

16. TELJESITMENYJELLEMZOK

A RapID ONE rendszer teljesitményjellemz8it a Remelnél végzett

referencia- és torzstenyészetek laboratériumi vizsgalatdval, valamint

friss klinikai és torzsizolatumokkal végzett klinikai értékelésekkel
dllapitottak meg.113
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18. CSOMAGOLAS

R8311006 RapID ONE rendSzer ................eweenees 20 teszt/készlet
19. JELMAGYARAZAT

Kataldégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Olvassa el a hasznalati utasitast

H&mérséklet-korlatozasok (tarolasi
hémérséklet)

A tartalma <N> vizsgalathoz elegendd

Ne haszndlja a csomag sériilése esetén

Nem ujrafelhasznalhato

Tételkod (tételszam)
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Készllt az Egyesult Kiralysdgban

Mikroorganizmus URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ¢ 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana © 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes * 4 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. rhinoscleromatis 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia * 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena ? 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris 2. csoport 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris 3. csoport 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aquatilis’ 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica ¥ 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
§mgzgﬁg thlg?c‘rleesttll(gzsozeroﬁpusok tartoznak ide: 1 54 92 94 91 0 2 91 20 1 1 0 0 1 8 97 0 0 1 0
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella 1l (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liguefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 & 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
|Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
Shigella speciesek 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
| Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Korabbi elnevezése: Pseudomonas cepacia
°Korabbi elnevezése: Citrobacter diversus

¢ Korabbi elnevezése: Enterobacter sakazakii
4Korabbi elnevezése: Enterobacter taylorae

¢Kordbbi elnevezése: Ewingella sp. (EG-40)
fKorabbi elnevezése: Enterobacter intermedium
€ Kordbbi elnevezése: Enterobacter agglomerans
" Korabbi elnevezése: Chryseomonas luteola

Kordbbi elnevezése: Flavimonas oryzihabitans
iKorabbi elnevezése: Rahnella spp.

“Korabbi elnevezése: Klebsiella ornithinolytica
'Korabbi elnevezése: Klebsiella planticola

™ Korabbi elnevezése: Pseudomonas paucimobilis
"Korabbi elnevezése: Xanthomonas maltophilia
°Korabbi elnevezése: Koserella trabulsii (EG-45)
?Korabbi elnevezése: Enterobacter aerogenes

9 Kordbbi elnevezése: Enterobacter amnigenus
" Korabbi elnevezése: Enterobacter gergoviae
< Korabbi elnevezése: Escherichia vulneris (Alma 1)
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Sistema RapID™ ONE
R8311006.......cciiuiriiiiiiiiiiiiiiiii e VZO

1. USO PREVISTO

Il sistema RapID™ ONE Remel & un micrometodo qualitativo che
utilizza reazioni enzimatiche per identificare isolati cresciuti su agar
di Enterobacteriaceae ossidasi negative e Gram-negative. 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, e solo per uso professionale e non
€ un test diagnostico di accompagnamento.

Lelenco completo dei microrganismi identificabili con il sistema
RapID ONE é riportato nella Tabella differenziale RapID ONE.

2. SOMMARIO E SPIEGAZIONE

6.  CONSERVAZIONE

Il sistema RapIlD ONE comprende (1) i pannelli RapID ONE e (2) il
reagente RaplD ONE. | pannelli RapID ONE sono vassoi in plastica
monouso contenenti 18 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
I'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 dei risultati del test con i valori di probabilita nella
Tabella differenziale (Tabella 4) oppure usando il software RapID ERIC™.

3. _PRINCIPIO

| test usati nel sistema RapID ONE 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 nella Tabella 1.

4. REAGENTI
Reagente RapID ONE (fornito con il kit)

(flacone da 15 ml)

Ingrediente reattivo per litro:
p-Dimetilamminocinamaldeide........ccccoeeeeeeieeeieieieieees 0,06g

Fluido di inoculazione RapID
(R8325106, fornito separatamente)

Acqua demineralizzata ...

Reagente RaplD Spot Indole

(R8309002, fornito separatamente) (flacone da 15 ml)

p-Dimetilamminocinamaldeide ..10,0g
Acido cloridrico....... 00,0 ml
Acqua demineralizzata .900,0 ml

5. 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 l'uso. Leggere e seguire attentamente
le indicazioni.

Non utilizzare i reagenti dopo le date di scadenza stampate.

Non utilizzare in presenza di contaminazione visibile del prodotto o in
presenza di 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 I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.
Attenzione!

1. Il reagente RapID ONE é tossico e puo provocare effetti negativi
per I'ambiente. Nocivo se inalato, ingerito o per contatto con la
pelle o con gli occhi. Pud compromettere la fertilita o causare
danni al feto.

2. Il reagente RaplD Spot Indole pud essere irritante per la pelle,
per gli occhi e per le vie respiratorie.

3. Perinformazioni dettagliate sui reagenti chimici, fare riferimento
alla scheda informativa di sicurezza.

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.

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)

PERICOLO |H315 Provoca irritazione cutanea
H319 Provoca grave irritazione oculare
H335 Pud causare irritazione alle vie respiratorie
H336 Pud provocare sonnolenza o vertigini
H360 Puo nuocere alla fertilita. Pud nuocere al feto
soLO H373 Pud provocare danni agli organi in caso
STATI UNITI di esposizione prolungata o ripetuta
P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima
dell'uso
P202 Non manipolare prima di avere letto e
compreso tutte le precauzioni di sicurezza
pP281 Utilizzare dispositivi di protezione
STATI UNITI personale secondo necessita
E UNIONE P264 Lavare accuratamente viso, mani e tutta la
EUROPEA cute esposta dopo la manipolazione
P280 Indossare protezioni per gli occhi/il viso
P260 Non respirare polveri/fumi/gas/nebbia/
vapori/aerosol
P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo
ben ventilato
P308+313 ||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.
P302+P352 ||N CASO DI CONTATTO CON LA PELLE:
sciacquare con abbondante acqua e sapone
P332+P313 |se sj verifica un'irritazione cutanea:
consultare un medico
P362 Togliere gli abiti contaminati e lavarli prima
diindossarli nuovamente
P305+P351 ||N CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
+P338 sciacquare con attenzione con acqua per
diversi minuti. Togliere le eventuali lenti a
contatto se é agevole farlo. Continuare a
sciacquare
P337+P313 |se I'irritazione oculare persiste: consultare
un medico
P405 Conservare sotto chiave
P403+P233 | Conservare in un'area ben ventilata. Tenere
il contenitore ermeticamente chiuso
P501 Smaltire il contenuto/contenitore in un
impianto di smaltimento rifiuti autorizzato

Tabella 1. Principi e componenti del sistema RapID ONE

°c N P e .
«’Hﬂ Pozzetto N. | Codice test | Ingrediente reattivo Quantita Principio Bibliografia N.
2°C
) . Lidrolisi dell’'urea produce prodotti basici che
Il sistema RapID ONE e il reagente RapID Spot Indole devono essere 1 URE Urea 0,25% aumentano il pH e modificano 'indicatore 13
conservati nei rispettivi contenitori originali a 2-8 °C fino al momento — "
dell’utilizzo. Aspettare che i prodotti raggiungano la temperatura 2 ADH Arginina 10% Lidrolisi del substrato di aminoacidi produce
ambiente prima dell'uso. NON scambiare i reagenti tra diversi 3 oDC Ornitina 1,0% prodotti basici che aumentano il pH 1,3
sistemi RapID. Rimuovere solo il numero di pannelli necessari alle 4 DC Lisina 10% e modificano 'indicatore.
analisi. Richiudere nuovamente la busta di plastica e riportare : —
immediatamente a 2-8 °C. | pannelli devono essere utilizzati lo stesso L'uso del composto di tiolo produce
giorno in cui vengono rimossi dal luogo di conservazione. Il fluido di 5 TET Tiolo alifatico 0,2% prodotti acidi che riducono il pH 4
inoculazione RaplD deve essere conservato nel contenitore originale e modificano I'indicatore.
a temperatura ambiente (20-25 °C) fino al momento dell’utilizzo. Uidrolisi dellestere di acidi grassi
7. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO 6 LIP Esteri degli acidi grassi 1,0% rilascia prodotti acidi che riducono il pH 3,4
Non utilizzare il prodotto se: (1) & trascorsa la data di scadenza, (2) e modificano lindicatore.
il vassoio in plastica e rotto o il coperchio & danneggiato, oppure (3) ci 7 KSF Aldeide dello zucchero 1,0% L'uso del substrato di carboidrati
sono altri segni di deterioramento. 8 sl Sorbltob 1Lo% produce prodotti acidi che riducono il pH 3,4
orbitolo ,0% - -
8. RACCOLTA DEI CAMPIONI, CONSERVAZIONE E TRASPORTO e modificano Findicatore.
| campioni devono essere prelevati e manipolati seguendo le linee 9 GUR p-nitrofenil 8, D-glucuronide 0.1%
guida raccomandate.®® 10 ONPG o-nitrofenil-B, D-galattoside 0,1%
9. MATERIALI FORNITI 11 BGLU p-nitrofenil-B,D-glucoside 0,1% Lidrolisi enzimatica di glicoside
- - - - - aril-sostituito incolore o fosfoestere 1,3,4-7
® 20 pannelli RapID ONE 12 BXYL p-nitrofenil-B,D-xyloside 0,1% rilascia o- o p-nitrofenil giallo.
¢ 20 moduli di refertazione -ni il-N- -
13 NAG p-nitrofenil-N fa\c_etyl B, 0,1%
¢ Reagente RapID ONE (un flacone contagocce in plastica contenente D- glucosamminide
reagente sufficiente per 20 pannelli), L’uso di malonato produce prodotti basici che
. . . . 14 MAL Malonato 0,5% . . b 1 1,3
2 vassoi per incubazione in cartone aumentano il pH e modificano I'indicatore
* 1 guida ai colori 15 PRO Prolina-B-naftilammide 0.1% Uidrolisi enzimatica del substrato arilammidico
o |struzioni per 'uso (IFU). 16 GGT y-Glutamil- B- naftilammide 0,1% rilascia B-naftilammina libera che vienerilevata | 2,7
10. SIMBOLI SUL CONTENUTO 17 PYR Pirrolidonil- B- naftilammide 0,1% dal reagente RapD ONE.
; L'uso del substrato di carboidrati
ONE Panels Pannelli ONE ) R : .
I I 18 ADON Adonitolo 1,0% produce prodotti acidi che riducono il pH 1,3
I Report Forms I Moduli di refertazione RapID & modificano Findicatore.
. L'utilizzo del triptofano porta alla formazione di
1 IND Ti f 49 1-
| ONE Reagent | Reagente ONE 8 riptofano 0,4% indolo rilevato dal reagente RaplD Spot Indole. 3

I Incubation Trays IVassoi per incubazione

11. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

 Dispositivo di sterilizzazione per anse

¢ Ansa da inoculo, tampone, contenitori di raccolta,
 Incubatori, sistemi ambientali alternativi,

e Terreni di coltura supplementari

e Microrganismi per il controllo di qualita

* Reagenti per la colorazione di Gram

 Vetrini da microscopio

* Reagente per ossidasi

e Tamponi in cotone

¢ Fluido di inoculazione RaplID - 2 ml (R8325106)

e Standard di torbidita McFarland N. 2 o equivalente (R20412)
® Pipette

¢ Reagente RaplD Spot Indole (R8309002)

¢ ERIC (R8323600) (opzionali).

12. PROCEDURA

Preparazione dell’inoculo:

1. I microrganismiin esame devono essere cresciuti in colture pure
e devono essere stati valutati con colorazione di Gram e ossidasi
prima di usarli nel sistema.

Note:
e Solo bacilli ossidasi-negativi e Gram-negativi devono
essere testati utilizzando il sistema RapID ONE. | bacilli

ossidasi-positivi devono essere testati usando il sistema
RapID NF Plus (R8311005).

e |l test dellossidasi 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:

Terreni non selettivi: agar soia triptico (TSA) addizionato
con sangue.

Terreni differenziali o selettivi: agar enterico Hektoen (HE);
agar di MacConkey; agar eosina blu di metilene (EMB); agar
desossicolato; agar Salmonella-Shigella (SS).

Note:

e Le piastre utilizzate 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 uso 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 (2 ml) per ottenere una
torbidita visiva pari a uno standard di torbidita McFarland N. 2
o equivalente.

Note:

e Sospensioni con torbidita notevolmente inferiori allo
standard McFarland N. 2 daranno luogo a reazioni aberranti.

e Sospensioni batteriche con torbidita leggermente superiori
allo standard McFarland N. 2 non pregiudicano le prestazioni
del test e sono raccomandate per colture in stock e ceppi
di controllo di qualita. Tuttavia, sospensioni preparate
con torbidita significativamente superiore a uno standard
McFarland N. 2 comprometteranno 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 del test dalla
provetta del fluido di inoculazione. Incubare la piastra per
almeno 18-24 ore a 35-37 °C.

Inoculo dei pannelli RapID ONE:

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)

N

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.

s

==

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 Iinoculo 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 l'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 accettabili e
non influenzeranno le prestazioni del test. Se il pannello
e evidentemente stato riempito in maniera inadeguata,
e necessario ripetere I'inoculo con un nuovo pannello e
smaltire il pannello con il riempimento errato.

e Completare Iinoculo di ciascun pannello con il fluido di
inoculazione prima di procedere con I'inoculo di altri pannelli.

e Evitare che I'inoculo resti nella parte posteriore del pannello
per lungo tempo, senza aver completato la procedura.

Posizione del test nel pannello RaplD ONE

Incubazione dei pannelli RapID ONE:

Incubare i pannelli inoculati a una temperatura di 35-37 °C in un
incubatore non-CO, per 4 ore. Per una semplice manipolazione,
i pannelli possono essere posti a incubare direttamente nei vassoi in
cartone forniti con il kit.

Valutazione dei pannelli RapID ONE:

| pannelli RaplD ONE contengono 18 pozzetti di reazione che
forniscono 19 risultati del test. Il pozzetto del test 18 & bifunzionale
e contiene 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 di reazione dal 15 a 17 necessitano del
reagente RaplD ONE e sono contrassegnati da una casella disegnata
intorno ad essi. Il test bifunzionale 18, che utilizza il reagente RapID
Spot Indole, e contrassegnato da un riquadro disegnato attorno al test
che richiede il reagente.

1. Tenendo il pannello RapID ONE fermo sul piano di lavoro,
rimuovere la copertura adesiva posta sopra i pozzetti di reazione
tirando la linguetta inferiore destra verso I'alto e verso sinistra.

2. Aggiungere 2 gocce di reagente RapID ONE ai pozzettida 15 (PRO)
a 17 (PYR).

3. Leggere e valutare i pozzettida 1 (URE) a 18 (ADON), procedendo
da sinistra a destra, usando la guida all'interpretazione
contenuta nella Tabella 2 e la guida ai colori. | 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 casella per i test bifunzionali.

4.  Aggiungere 2 gocce di reagente RaplD Spot Indole al pozzetto 18
(ADON/IND).
Nota: & consentito utilizzare esclusivamente il reagente RaplD
Spot Indole (R8309002). Il reagente Indole di Ehrlich o di Kovacs
non consente di ottenere risultati soddisfacenti.

5. Attendere lo sviluppo del colore per almeno 10 secondi ma non
oltre 2 minuti.

6. Leggere e valutare il pozzetto del test 18 (IND). Registrare
il risultato nelle idonee caselle sul modulo di refertazione.

7. Perlidentificazione, fare riferimento al microcodice ottenuto sul
modulo di refertazione in ERIC.

13. RISULTATI E RANGE DI VALORI ATTESI

La Tabella differenziale RapID ONE (Tabella 4) illustra i risultati previsti
per il sistema RapID ONE. | 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.

Pozzetto N. 1 2 3 4 5 6 7 8

9 0 1" 12 13 14 |15 16 17 | 18

Codicetest URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL [PRO GGT PYR | ADON
Reagente RapID ONE|| IND
Tabella 2. Interpretazione dei test con il sistema RaplD ONE*
. Reazione .
Pozzetto N. | Codice test | Reagente — - Commenti
Positivo Negativo
L re com iti lo lo svil iun
1 URE Nessuno Rosso o viola Giallo o arancione cgge eAco' e positivo solo lo .SVI uppo diu
colore distintamente rosso o viola.
2 ADH Leggere come positivo solo lo sviluppo di un
3 oDC Porpora acceso Glall'o, grlglo, giallo colore dlstlnFarjnente ;')qrpo'ra accesq o 'azzurro.
Nessuno o az2UITo paglierino Sfumature di giallo, grigio, giallo paglierino,
4 LDC o giallo-verde marrone o verde vanno valutate come risultato
negativo.
5 TET Leggere come positivo solo lo sviluppo di un
6 LIP colore distintamente giallo per tutto il pozzetto.
Strati di colore giallo non devono essere
7 KSF Nessuno Giallo Rosso o arancione X . g . L .
interpretati come risultato positivo. | pozzetti
8 SBL possono essere miscelati con un bastoncino
applicatore per aiutare la lettura.
9 GUR . . :
10 ONPG LelggerZ.c;mte posTvo‘siIo I-(F'S\;lll.:fp(‘) ﬁl un
. X colore distintamente giallo. Tinte di giallo
11 BGLU Nessuno Giallo Trasparente o beige X .g . 8
= L molto pallido o colori dubbi devono essere
B interpretati come risultati negativi.
13 NAG
Leggere come positivo solo un colore
. . distintamente rosso. Sfumature di colore
14 MAL Nessuno Rosso Giallo o arancione . X
arancione vanno valutate come risultato
negativo.
15 PRO Qualunque sviluppo di colore viola, porpora,
16 GGT Viola, porpora. rosso Trasparente, giallo, distintamente rosso o rosa scuro dovra essere
Reagente RaplID ONE o rosé\icu?o ! arancione o rosa letto come risultato positivo. Le sfumature
17 PYR molto chiaro arancio pallido o rosa tenue vanno valutate
come risultato negativo.
. . . Qualunque sviluppo di colore giallo o giallo
Giallo o arancione Rosso o rosso-arancione . ¥ N
18 ADON Nessuno . arancio per tutto il pozzetto dovra essere letto
molto chiaro scuro . o
come risultato positivo.
19 IND Reagente RaplID Spot Ma!rrone, nero Arancione o rosso anlunqufe sviluppo di colore marrone, ne'rc') o
Indole o viola viola dovra essere letto come risultato positivo.

*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 ONE

19. LEGENDA DEISIMBOLI

Microrganismo URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR | ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXi E Numero di catalogo
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + \ - - + - - - - - Y, - - - - + - - + _
Escherichia coli® ATCC™ 25922 - - + (+) - — _ (+) + + _ _ _ _ _ _ _ _ . _ Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Z?eclg'j:,zn;;sa; aeruginosa v + v v v . _ _ _ _ _ _ _ v ¥ " v _ _ " Consultare le istruzioni per 'uso (IFU)
Enterobacter aerogenes® _ _ . . _ B . .\ B . . . . . v v j + - - I(-tig:-i::gfj(ijitir;r?sirj,tauzrii el
ATCC™ 13048
+, positivo; —, negativo; V, variabile; (+), solitamente positivo Contiene materiali sufficienti per <N> test

2| ceppi indicatori principali dimostrano prestazioni accettabili del substrato piu 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.*

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

Non riutilizzare

Le identificazioni vengono effettuate utilizzando le valutazioni dei con criterio, della formazione, dell’esperienza, delle informazioni 4. Holt J.G., N.R. Krieg, P.H.A. Sneath, J.T. Staley, and S.T. Williams.
test individuali dei pannelli RapID ONE insieme ad altre informazioni sul campione e di altre procedure adeguate, prima di refertare 2000. Bergey’s Manual of Determinative Bacteriology. 9th ed. . .
di laboratorio (per es. colorazione di Gram e ossidasi) per produrre I'identificazione ottenuta tramite I'utilizzo di questo sistema. Lippincott Williams and Wilkins. Philadelphia, PA. Codice del lotto (numero di lotto)
un 'modt-?nllo che somigli s'tatlstllcamente alla reattlv!ta nota 'per I taxa 2. Quando si utilizza il sistema RaplD ONE occorre considerare 5. Eriquez, L.A,, N.E. Hodinka, and K.A. Hornsby. 1993. Abstract Utilizzare entro (data di scadenza)
registrati n.eIIa banca da','-' del sistema RaplD. 9”95“ modelll vengono I'origine del campione, la reazione di ossidasi, le caratteristiche C-294. Abstracts of the 93rd General Meeting of the American
confrontati attraverso F'uso della Tabella differenziale RapID ONE della colorazione di Gram e la crescita su agar selettivi. Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. Importatore
o mediante la derivazione di un microcodice e I'uso di ERIC.
R 3. | microrganismi in esame con il sistema RaplD ONE devono 6. Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta Pathol. Microbiol. Scand.
14. CONTROLLO DI QUALITA provenire da colture pure. Lutilizzo di popolazioni batteriche B. 84:245-251. Identificatore univoco del dispositivo
Tutti i nurr?eri di Iqﬁo del siAstenAwa Rapll? OANEAsono stati sgttopo;t:i miste o I’a\nalisi fiiref:ta di AmateriaIeAclinico non proveniente da 5 Humble, W.M., A. King, and I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol. Rappresentante autorizzato
a test utilizzando i seguenti microrganismi di controllo di qualita coltura puo fornire risultati aberranti. 30:275-277. per la Comunita Europea
(Tabella 3) e si sono dimostrati accettabili. | test dei microrganismi . 5 , :
di controllo di qualita dovrebbero essere eseguiti in conformita alle * g::;:?an:ﬁglDTac:)NeﬁaPI:?ﬁ:rg;iielztat;a;g IS;OE_COLI?U;OGE 8. KC Carroll, M.A. Pfaller, M.L. Landry, A.J. Mc.A.dam, R. Pat.el, 5.5. EE Valutazione di conformita del Regno Unito
procedure di controllo di qualita in laboratorio prescritte. Se dovesse microrganismi diversi da quelli specificatamente elencati pud R|chter,.[?.W. Warnock. 2019. Manual of Clinical Microbiology.
risultare che la qualita & scadente, non procedere alla registrazione portare a identificazioni errate. 12th Edition. ASM Press. C € Valutazione di conformita per I'Europa
dei risultati relativi al paziente. La Tabella 3 elenca i risultati previsti ) . o . o 9. Forbes, B.A,, D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and
per la batteria selezionata di microrganismi in esame. 5. IvaloriattesielencatiperitestdelsistemaRaplD ONE possono differire Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, “ Produttore
dai risultati di test convenzionali o da informazioni precedenti. st. Louis, MO.
Note: )
I¢ i & ’ isti . H ™ ™ H Tt H
e Il controllo di qualita del reagente RaplD si effettua ottenendo 6 ;?fjcnl;ra;izliFj?::f;:zziR:ezltDa(;gfsiabniiant:eSslilllj;is;:t::f]njs 10. Jerris, R., A. Kabant, S. Peroulas, T. Lee, K.A. Hornsby, and D. !I'her:ri:)c?ilsheRraSpcliZntiﬁcee diﬁlecsue cs:r:]s(z)cia(ile proprieta  di
reazioni attese per i test che richiedono I'aggiunta di reagenti database di proprieta esclusiva. L'uso di qualsiasi singolo test Lockhart. 1993. AbstracF 304 Abstracts of'the 93rd General i
s e Meeting of the American Society for Microbiology. ASM, ™ & f : : : :
(pozzetti 15-18). presente nel sistema RaplD ONE, per Iidentificazione di un Washineton. D.C ATCC™ e un marchio commerciale registrato di American Type
e Imicrorganismi che siano stati trasferiti ripetutamente su terreni isolato in esame, & soggetto al margine di errore inerente al Aas ineton, B.%- Culture Collection.
agar per periodi prolungati possono produrre risultati aberranti. singolo test. 11. Kitch, T, M.R. Jacobs, and P.C. Appelbaum. 1993. Abstract C-303. l ' K
Lo . . . . . . Abstracts of the 93rd General Meeting of the American Society <
D golr;,gelare o If|of|l|zzza;e i ?EPPI per'll coqtrollo d:lql:ja}hta. I'Prlz'\al 16. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI for Microbiology. ASM, Washington, D.C. €
mee;sc;,i‘i:rsz;rrl;t;ion;/(;ltteelrtr:::s|d;iuzr0||t:rzn;g;rc:'aclczlr{r?a';zati Le caratteristiche AprestazwnAaIl 'dgl s_lstema RapID ONE sono state 12. Schreckenberger, P, M. Montero, and N. Heldt. 1993. Abstract
" = valutate con test di laboratorio di riferimento e colture in stock presso C-309. Abstracts of the 93rd General Meeting of the American 2797
per I'uso con il sistema RapID ONE. Remel e tramite valutazioni cliniche che hanno utilizzato isolati freschi : ; i f
o o L o . - Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C.
e Formulazioni, additivi e ingredienti dei terreni di coltura variano e in stock.’**? . ) “ L
da produttore a produttore e possono variare da lotto a lotto. 17. BIBLIOGRAFIA 13. Eriquez, L.A., A.P. Jones, and N.E. Hf)dmka. 1992. A.bstract (F—S. Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
Di conseguenza, i terreni di coltura possono influenzare I'attivita X — . AbStr?Cts 9f the 92nd Genera.l Meeting of the American Society www.thermofisher.com/microbiology
enzimatica costitutiva dei ceppi designati per il controllo 1. Ewing, W'H" 1986. Edwards and E}ng N .Idennﬁcah?n ‘Of for Microbiology. ASM, Washington, D.C. Tel: (800) 255-6730 » Numero internazionale: (913) 888-0939
di qualita. Se i risultati del ceppo per il controllo di qualita Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier Science Publishing 14. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality id /IFU
differiscono dai modelliindicati, spesso le discrepanze riscontrate Company, Inc., New York, NY. Control for Commercial Microbial Identification Systems; \évww.ox:éogcir;\s 79135 « USA 1 855 2360 190
possono essere risolte con una sottocoltura effettuata su terreno 2. Balows, A., W.J. Hausler, Jr., K.L. Herrmann, H.D. Isenberg, and Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA. uropa
. X . L . . CA 1 855 805 8539 « RdM +31 20 794 7071
di un lotto diverso o proveniente da un altro produttore. H.J. Shadomy. 1991. Manual of Clinical Microbiology. 5th ed. 18. CONFEZIONAMENTO
15. LIMITAZIONI A, Wa?hmgton' -~ , , o R8311006 Sistema RApID ONE.......ooroeerreeerrreo 20 test/kit
1. Per I'uso del sistema RaplD ONE e Vinterpretazione dei risultati ~ 3-  MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification Versione Data delle modifiche introdotte
sono necessarie le conoscenze di microbiologi competenti, che of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins,
abbiano familiarita con le procedure di laboratorio, che siano Philadelphia, PA. IFU8311006 | Agosto 2023
formati sui metodi generali di microbiologia e che si avvalgano, Aggiornato per soddisfare i requisiti IVDR
Tabella 4 - Tabella differenziale RapID ONE Stampato nel Regno Unito
Microrganismo URE ADH 0oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ® 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana ¢ 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes ? 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella preumoniae . 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia f 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena ° 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris gruppo 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris gruppo 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aguatilis ! 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
Salmoncll 1 incuds uanto segue v [ ¢ [ [ s [ ot [ o |2 | e | |+ | 1 | o | o [+ [ 8 [ e [ o [ o | 1+ | o
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 & 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
|Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Precedentemente designato come Pseudomonas cepacia

bPrecedentemente designato come Citrobacter diversus

¢ Precedentemente designato come Enterobacter sakazakii
¢Precedentemente designato come Enterobacter taylorae

¢Precedentemente designato come Ewingella sp. (EG-40)
fPrecedentemente designato come Enterobacter intermedium
£ Precedentemente designato come Enterobacter agglomerans

" Precedentemente designato come Chryseomonas luteola

Precedentemente designato come Flavimonas oryzihabitans
iPrecedentemente designato come Rahnella spp.
“Precedentemente designato come Klebsiella ornithinolytica
'Precedentemente designato come Klebsiella planticola

™ Precedentemente designato come Pseudomonas paucimobilis
"Precedentemente designato come Xanthomonas maltophilia
°Precedentemente designato come Koserella trabulsii (EG-45)
?Precedentemente designato come Enterobacter aerogenes

9 Precedentemente designato come Enterobacter amnigenus
" Precedentemente designato come Enterobacter gergoviae
¢ Precedentemente designato come Escherichia vulneris (Alma 1)
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1. NUMATYTOIJI PASKIRTIS

,Remel RapID™ ONE"“ sistema yra kokybinis mikrobiologinis metodas,
kai fermentinés reakcijos taikomos ant agaro iSaugintiems oksidazei
neigiamy gramneigiamy Enterobacteriaceae klinikiniams izoliatams
nustatyti. 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 ONE“ sistema, sgrasas
pateikiamas ,,RapID ONE” diferencinéje lenteléje.

2. SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

,RapID ONE"“ sistemga sudaro (1) ,RapID ONE Panels” tyrimo plokstelés
ir (2) ,RapID ONE Reagent” reagentas. ,RapID ONE Panels” tyrimo
plokstelés yra vienkartinés plastikinés plokstelés, kuriose yra 18 reakcijos
Sulinéliy su dehidruotomis reakcijos medziagomis. Naudojant tyrimo
plokstele galima vienu metu j kiekvieng Sulinélj inokuliuoti i$ anksto
nustatytg inokulianto kiekj. Tiriamojo mikroorganizmo suspensija
,RapID”inokuliavimo skystyje naudojama kaip inokuliantas, kuris atlieka
rehidracijg ir inicijuoja tyrimo reakcijg. Pasibaigus plokstelés inkubacijai,
pagal iSrysSkéjusig spalvg nustatomas kiekvieno tyrimo Sulinélio
reaktyvumas. Kai kuriais atvejaisj tyrimo Sulinélius reikia pridéti reagenty,
kad pakisty spalva. Gautas teigiamy ir neigiamy tyrimo rezultaty
modelis naudojamas tiriamiems izoliatams identifikuoti, lyginant tyrimo
rezultatus su diferencinéje lenteléje (4 lentelé) pateiktomis tikimybeés
vertémis arba naudojant ,RapID ERIC™“ programine jranga.

3. PRINCIPAS

,RapID ONE“ sistemoje naudojami tyrimai paremti tam tikry substraty
mikrobiologiniu  irimu, kuris aptinkamas jvairiomis indikatoriy
sistemomis. Taikomos reakcijos yra 1 lenteléje aprasytas jprasty tyrimy
ir vieno substrato chromogeniniy tyrimy derinys.

4. REAGENTAI

»,RapID ONE Reagent” (tiekiamas rinkinyje) (15 ml/but.)
Reaktyvios medziagos kiekis 1 litre:
p-dimetilamincinamaldehida 0,06 g

»RapID Inoculation Fluid*

(R8325106, parduodamas atskirai) (2 ml/mégint.)

Kl 60g
CaCl:0,5g

Demineralizuotas vanduo. 1000,0 ml
»RaplD Spot Indole Reagent”

(R8309002, parduodamas atskirai) (15 ml/but.)
p-dimetilamincinamaldehida 100g
Druskos rlgstis 100,0 ml
Demineralizuotas vanduo 900,0 ml

5. 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 méginius, talpykles, terpes ir tyrimo
ploksteles. Perskaitykite nurodymus ir jais kruopsciai vadovaukites.

Nenaudokite reagenty, jeigu praéjusi jy galiojimo data.

Nenaudokite, jeigu pastebite kokiy nors uzterSimo ar kity kokybés

pablogéjimo pozymiy.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, bltina pranesti

gamintojui ir kompetentingai Salies narés, kurioje jsikiires naudotojas ir

(arba) pacientas, institucijai.

Nenaudokite priemonés, jeigu ji sugedusi.

Perspéjimas!

1. Reagentas ,RaplD ONE“ yra toksiskas ir gali kenkti aplinkai.
Pavojingas jkvépus, patekes ant odos ar j akis arba nurijus. Gali
pakenkti vaisingumui arba negimusiam kadikiui.

2. Reagentas ,RapID Spot Indole Reagent” gali dirginti oda, akis ir
kvépavimo sistema.

3. I8samios informacijos apie reagento sudétyje esancias chemines
medZziagas galite rasti saugos duomeny lape.

Sudeétis arba informacija apie sudedamasias dalis

2-metoksietanolis 109-86-4

Acto rugstis 64-19-7

Druskos ragstis 7647-01-0

|SPEJIMAS! Sio gaminio sudétyje yra cheminés medziagos, kuri
Kalifornijos valstijoje pripazinta kaip sukelianti apsigimimus ir kitg zalg
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)

PAVOJUS | H31s Dirgina oda

H319 Sukelia smarky akiy dirginima

H335 Gali dirginti kvépavimo takus

H336 Gali sukelti mieguistuma arba
galvos svaigima

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba

TIK JAV negimusiam vaikui

H373 Gali pakenkti organams, jeigu medziaga
veikia ilgai arba kartotinai

P201 Pries naudojima gauti specialias instrukcijas

P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti
visi saugos jspejimai

JAV IR ES P281 Naudoti reikalaujamas asmenines

apsaugos priemones

P264 Po naudojimo kruops¢iai nuplauti veida,
rankas ir paveikta oda

P280 Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones

P260 Nejkvepti dulkiy/damy/dujy/rako/
gary/aerozolio.

P271 Naudoti tik lauke arba gerai
vedinamoje patalpoje.

P308+313 Esant saly¢iui arba jeigu numanomas
salytis: kreiptis j gydytojg

P304+P340 | |KVEPUS: i$nesti nukentéjusjjj j gryna ora;
jam batina patogi padétis, leidzianti laisvai
kvépuoti.

P302+P352 | PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu muilo
ir vandens kiekiu

P332+P313 | Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja

P362 Nuvilkti uzterStus drabuzius ir iSskalbti prie$
veél juos apsivelkant

P305+P351 | PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti vandeniu

+P338 kelias minutes. ISimti kontaktinius lgsius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis

P337+P313 | Jeigu akiy dirginimas nepraeina: kreiptis
igydytoja

P405 Laikyti uzrakintg

P403+P233 | Laikyti gerai védinamoje vietoje.
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta

P501 Turinj / talpykla 3alinti perduodant
sertifikuotai atlieky $alinimo jmonei

6. LAIKYMAS

1 lentelé. Sistemos ,,RaplD ONE System* principai ir sudedamosios dalys

Jﬂﬂnc Sulinélio Nr. | Tyrimo kodas | Reaktyvus ingredientas Kiekis Principas Literaturos
2°C Saltinio Nr.
Sistemg ,,RapID ONE” ir reagentg,,RapID Spot Indole” iki naudojimo reikia N . Slapalo hidrolizés metu susidaro Zarminiai produktai,
laikyti originalioje talpykléje 2-8 °C temperatdroje. Pries naudojant visi | 1 URE Slapalas 0.25% || rie didina pH ir keitia indikatoriaus spalva 13
gaminiai turi pasiekti kambario temperatiirg. NESUKEISKITE skirtingy ADH v 0%
,RapID“ sistemy reagenty. Isimkite tik tiek tyrimo ploksteliy, kiek jy rgininas 0% Amino rugstiy substrato hidrolizés metu susidaro
reikés tyrimui. I$ naujo uzsandarinkite plastikinj maiselj ir skubiai jdékite oDC Ornitinas 1,0% baziniai produktai, kurie didina pH ir keicia 1,3
atgal j $aldytuva, kuriame yra 2-8 °C temperatira. Tyrimo ploksteles LDC Lizinas 1,0% indikatoriaus spalva.
batina panaudoti t3 pacia diena, kai jos iSimamos i$ Saldytuvo. " . - X
Inokuliacijos skystj ,,RapID Inoculation Fluid“ iki naudojimo reikia laikyti 5 TET Alifatinis tiolas 02% NangJaer tiolo Juneint sgs@aro n.JgStlmal produktai, 4
P ¢ R o o kurie mazina pH ir keicia indikatoriaus spalva.
originalioje talpykléje kambario temperattroje (20-25 °C). 5 A=
. . Riebiyjy ragsciy esteriy hidrolizés metu susidaro
7.__GAMINIO KOKYBES PABLOGEJIMAS 6 up Riebiujy rigiiy esteris 1,0% rcllg§;ﬂiii :%ozlﬁktai kurie mating pH i kel 3,4
Gaminio negalima naudoti, jeigu (1) praéjusi jo galiojimo data, indikatoriaus spalva.
(?) plastlkln.e“plokstevle Sl:I|uZuSI arba sugadintas jos dangtelis arba (3) yra 7 KSF Cukraus aldehidas 1,0% Utilizuojant angliavandeniy substratg susidaro
kity pablogejimo pozymiy. e . ragstiniai produktai, kurie mazina pH ir keicia 3,4
8. MEGINIY EMIMAS, LAIKYMAS IR GABENIMAS 8 SBL Sorbitolis 10% indikatoriaus spalva.
Meéginiai turi bati imami ir tvarkomi pagal tinkamas rekomendacijas.®® 9 GUR p-nitrofenil-B,D-gliukuronidas | 0,1 %
9. PATEIKTOS MEDZIAGOS 10 ONPG o-nitrofenil-B,D-galaktozidas 0,1%
20 vnt. ,,RapID ONE Panels” 11 BGLU p-nitrofenil-B,D-gliukozidas 01% Vykstant fermentinei bespalvio glikozido su pakeista
- - — arilo grupe arba fosfoesterio hidrolizei iSsiskiria 1,3,4-7
e 20 vnt. ataskaitos formy 12 BXYL p-nitrofenil-B,D-ksilozidas 0,1% geltonas o- arba p-nitrofenilas.
¢ ,RapID ONE Reagent” (vienas plastikinis buteliukas su lasintuvu, 13 NAG p-nitrofenil-n-acetil-B, 01%
kuriame yra reagento, pakankancio 20 vnt. tyrimo ploksteliy) D gliukozaminidas o
* 2 medzio droZliy plokstés inkubavimo déklai Malonato hidrolizés metu susidaro
o 1 spalvy aiskinimo vadovas 14 MAL Malonatas 0,5% Sarminiai produktai, kurie didina pH ir 1,3
« Naudojimo instrukcija : — keicia indikatoriaus spalva
10. SUDEDAMUJY DALIY SIMBOLIAI 15 PRO Prolin-B-naftilamidas 01% Vykstant arilamido substrato fermentinei hidrolizei
16 GGT y-glutamil-B-naftilamidas 0,1% iSsiskiria laisvasis B-naftilaminas, kurj galima aptikti 2,7
ONE Panels Tyrimo plokstelés ,,ONE Panels” P
I ¥ P 17 PYR Pirolidonil-B-naftilamidas 0,1% su ,RapID ONE" reagentu.
Report Forms Ataskaity formos Utilizuojant angliavandeniy substratg susidaro
,RaplID Report Forms*“ 18 ADON Adonitolis 1,0% ragstiniai produktai, kurie mazina pH ir keicia 1,3
indikatoriaus spalva.
“
| ONE Reagent | Reagentas ,ONE . Naudojant triptofang susidaro indolas, kurj galima
18 IND Triptofanas 0,4% ikt RapID Spot Indole R W " 1-3
| Incubation Trays | Inkubavimo déklai aptikti su,fap’D >pot 'ndote neagent reagentu.

11. BUTINOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

o Kilpos sterilizavimo jrenginys

o Inokuliavimo kilpa, tamponas, méginiy émimo talpyklés

o Inkubatoriai, alternatyvios aplinkos salygy palaikymo sistemos
* Mitybiné terpé

 Kokybés kontrolés mikroorganizmai

¢ Reagentai dazymui Gramo bldu

* Mikroskopo objektiniai stikleliai

o Oksidazés reagentas

* Vatos pagaliukai

e Inokuliacijos skystis ,,RapID Inoculation Fluid“ -2 ml (R8325106)
® 2 ,McFarland“ arba lygiavertis drumstumo standartas (R20412)
 Pipetés

* Reagentas ,,RaplID Spot Indole Reagent” (R8309002)

¢ ERIC (R8323600) (pasirenkama).

12. PROCEDURA

Inokulianto paruosimas:

1. Tiriamieji mikroorganizmai turi bati uZauginti isgrynintoje terpéje
ir prieS naudojima sistemoje istirti Gramo daZzymo budu bei
oksidazés tyrimu.

Pastabos.

e Su ,RaplD ONE” sistema galima tirti tik oksidazei neigiamas
gramneigiamas bakterijas. Oksidazei teigiamas bakterijas reikia
tirti naudojant sistema ,,RapID NF Plus” (R8311005).

e 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 $iy tipy
terpés:

Neselektyvinés terpés: Triptono sojos agaras (TSA) su krauju.

Diferenciné arba selektyvineé terpé: ,Hektoen Enteric” (HE) agaras;
»MacConkey” agaras; eozino metileno mélynojo (EMB) agaras;
deoksicholato agaras; , Salmonella-Shigella” (SS) agaras.

Pastabos.

¢ Inokulianto ruosimui rekomenduojama naudoti 18-24 val.
lekstelése augintas kultras. Létai augancius izoliatus galima
tirti lekstelése po 48 val.

e Jeigu naudojamos ne rekomenduojamos terpés, tai gali
pakenkti tyrimo veiksmingumui.

3. Vatos pagaliuku arba inokuliavimo kilpa suspenduokite
pakankamg agaro léksteléje uZaugintos kultlros kiekj skystyje
,RapID Inoculation Fluid“ (2 ml), kad pasiektuméte matoma
drumstumo lygj, atitinkantj 2 ,McFarland“ standarto arba lygiavertj
drumstuma.

Pastabos.

e Jeigu suspensijos drumstumas yra daug maZesnis nei
2 ,,McFarland” standarto drumstumas, vyks netipinés reakcijos.

e Bakterijy suspensijos, kuriy drumstumas yra Siek tiek
didesnis nei 2 ,McFarland” standarto, neturi jtakos tyrimo
veiksmingumui ir rekomenduojamos naudoti su pradinémis
kultGromis ir kokybés kontrolés padermémis. Taciau jeigu
suspensijos drumstumas yra daug didesnis nei 2 McFarland
standarto, tai gali pakenkti tyrimo veiksmingumui.

e Suspensijg reikia gerai iSmaisyti ir, jeigu reikia, iSmaisyti
stkurine maisykle.

e Suspensijg reikia sunaudoti per 15 minuciy po paruosimo.

4. Norint atlikti grynumo ir kitus reikiamus papildomus tyrimus,
agaro lékstele galima inokuliuoti naudojant kilpa, pilng tyrimo
suspensijos, paimtos i$ inokuliavimo skyscio mégintuvélio. Lékstelé
inkubuokite ne trumpiau nei 18-24 val. 35-37 °C temperataroje.

Tyrimo ploksteliy ,RapID ONE Panels” inokuliavimas:

1. Plésimo kampa, pazymeéta uzrasu ,Peel to Inoculate” (nupléskite,
kad inokuliuotuméte), traukite aukstyn ir kairén, kad nupléstumeéte
tyrimo plokstelés inokuliavimo angos dangtelj.

2. Pipete atsargiai perkelkite visg inokuliavimo skysc¢io mégintuvélio
turinj j virSutinj desinjjj tyrimo plokstelés kampga. Vél uZdarykite
tyrimo plokstelés inokuliavimo angg uZspausdami nuplésty

dangtelj.

3. Jdéje tiriamosios suspensijos ir laikydami tyrimo plokstele ant
lygaus pavirsiaus, palenkite tyrimo plokstele atgal nuo reakcijos
Sulinélio apytiksliai 45° kampu (Zr. pav. toliau).

Biocheminiy tyrimy
Sulinéliai

Inokuliacinis griovelis
(Galiné déklo dalis)

N

4. Palenke atgal atsargiai judinkite tyrimo plokstele i$ vieno Sono
i kitg, kad tolygiai paskirstytuméte inokuliantg isilgai galiniy
pertvary, kaip parodyta pav. toliau.

5. Laikydami lygiai, horizontalioje padétyje (tai geriausia daryti
atrémus reakcijos Sulinéliy dugna 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 is galinés tyrimo plokstelés dalies.

Pastaba. Jeigu tyrimo plokstelé palenkiama per greitai, ties tyrimo
Sulinélio jungtimi gali jstrigti oras, trukdantis skysciui tekéti.

Reakcijos sulinéliai
(Priekine déklo dalis)

/45°

6. Tyrimo plokstele vél laikykite lygiai. Jeigu reikia, Svelniai
pabarbenkite tyrimo plokstele j stalvir$j, kad pasalintuméte visg
ertmése jstrigusj org.

Pastabos.

e Apzilrékite 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 naujg tyrimo plokstele, o
netinkamai pripildytg tyrimo plokstele iSmeskite.

e Pries inokuliuodami papildomas tyrimo ploksteles, pirma
uzbaikite visy tyrimo ploksteliy, j kurias pilama inokuliavimo
skyscio, inokuliavima.

e Nepalikite inokulianto galinéje tyrimo plokstelés dalyje ilga
laika neuzbaige procedros iki galo.

»RaplID ONE Panel“ tyrimy plokstelés tyrimo vieta

Tyrimo ploksteliy ,,RapID ONE Panels” inkubavimas:

Inokuliuotas tyrimo ploksteles 4 val. inkubuokite 35-37 °C temperatiroje
inkubatoriuje, kuriame néra CO,. Kad bty lengviau, tyrimo plokSteles
galima inkubuoti jas jdéjus j prie rinkinio pridedamus medzio drozliy
plokstés inkubavimo déklus.

Tyrimo ploksteliy ,,RapID ONE Panels” vertinimas:

,RaplD ONE“ tyrimo plokstelése yra 18 reakcijos Sulinéliy, kurie pateikia
19 tyrimo rezultaty. 18 tyrimo Sulinélis yra dvifunkcis, t. y. tame pac¢iame
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, kai j jj pridedama
reagento, ir taip gaunamas antrasis tyrimo rezultatas. | 15-17 Sulinélius
reikia jpilti reagento ,,RapID ONE Reagent“ ir Sie Sulinéliai pazyméti aplink
juos apibréztu langeliu. Dvifunkcis 18 tyrimas, kuriame naudojamas
reagentas ,,RapID Spot Indole Reagent”, paZzymétas langeliu, nubréztu
aplink tyrima, j kurj reikia pridéti reagento.
1. Tvirtai laikydami tyrimo plokstele ,,RapID ONE“ ant stalvirSio, nuo
reakcijos Sulinéliy nupléskite dangtelj su etikete, apatinj desinjjj
dangtelio kampa traukdami aukstyn ir kairén.

2. Pridékite 2 lasus reagento ,,RapID ONE Reagent” j Sulinélius nuo 15
(PRO) iki 17 (PYR).

3. Nuskaitykite ir jvertinkite Sulinélius nuo 1 (URE) iki 18 (ADON) i$
kairés j desine, naudodami 2 lenteléje pateiktg rezultaty aiskinimo
vadova ir spalvy aiskinimo vadova. Tyrimo ploksteles nuskaitykite
Zirédami Zemyn j Sulinélius, juos padéje ant balto fono. Tyrimo
jvertinima jradykite j atitinkamus ataskaitos formos langelius,
naudodami dvifunkcio tyrimo kodg, nurodyta vir$ dvifunkcio
tyrimo langelio.

4.  Pridékite 2 lasus reagento ,,RaplD Spot Indole Reagent” j 18 Sulinélj
(ADON / IND).

Pastaba. Galima naudoti tik reagentg ,,RaplD Spot Indole Reagent
(R8309002). Kovacio arba Erlicho indolo reagentas neuztikrina
patenkinamy rezultaty.

“«

5. Palaukite ne maziau nei 10 sekundZiy, bet ne ilgiau nei 2 minutes,
kol isryskes spalva.

6.  Perskaitykite ir jvertinkite 18 Sulinélj (IND). Vertinimo rezultatus
jrasykite atitinkamame ataskaitos formos langelyje.

7. Identifikuokite ERIC ataskaitos formoje nurodydami gauta mikrokoda.
13. REZULTATAI IR TIKETINY VERCIU INTERVALAI

,RapID ONE“ diferencinéje lenteléje (4 lentelé) pateikiami tikétini
sistemos ,RapID ONE System“ rezultatai. Diferencinése lentelése
rezultatai pateikiami kaip kiekvieno sistemos tyrimo teigiamy
procentiniy daliy verciy serija. Si informacija statistiskai patvirtina
kiekvieno tyrimo naudojimg ir pagrindzia tikimybinj tyrimo izoliato
identifikavimo metoda, naudojant skaitmeniniy tyrimy rezultaty skaitinj
kodavima.

Sulinélio Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
Tyrimokodas URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU PBXYL NAG MAL| PRO GGT PYR |ADON
Reagentas
,RaplD ONE Reagent“ | IND |
2 lentelé. ,,RapID ONE System” tyrimy aiskinimas*
< i Reakcij
Sulinélio Nr. Tyrimo Reagentas — ca cu'a' Pastabos
kodas Teigiamas Neigiamas
1 URE Néra R'audt')n'a arba Geltona arba oransine T|!< !'ys.k|a| raudf)r)a arba violetiné spalva gali
violetiné bati laikoma teigiamu rezultatu.
2 ADH Tik ryskiai purpuriné arba mélyna spalva
- . . li bati laik teigi Itatu.
3 opc R Ryskiai purpuriné Geltona, pilka, gelsva galt buti fal .oma clglamu rezultatu
Néra i A~ Geltonos, pilkos, gelsvos, rudos ar
arba mélyna arba gelsvai zalia o L .
4 LDC Zalios spalvos atspalviai turi bati laikomi
neigiamais rezultatais.
5 TET Tik visame Sulinélyje iSryskéjusi ryskiai geltona
6 LIP spalva gali bati laikoma teigiamu rezultatu.
7 KSF Néra Geltona Raudona arba oranZiné Gv_eltonos spa!vos sluoksnis negali bti _
laikomas teigiamu rezultatu. Tam, kad bty
8 SBL lengviau perskaityti rezultata, sulinélius galima
iSmaisyti aplikatoriumi.
10 ONPG o T|I‘< ItySkIaI geltona spalva- ga'll bati laikoma
X Skaidri arba teigiamu rezultatu. Labai Sviests geltonos
11 BGLU Néra Geltona . o - P
gelsvai rusva spalvos arba neaiskas atspalviai turi bati
12 pxyL laikomi neigiamu rezultatu.
13 NAG
Tik ryskiai raudona spalva gali bati
14 MAL Néra Raudona Geltona arba oranziné faikoma telglan?u. rezyltz_at}i. Ore'mzmes .
spalvos atspalviai turi bati vertinama kaip
neigiamas rezultatas.
15 PRO Bet kokia violetiné, purpuriné, arba ryskiai
16 GGT Violetiné, purpuriné, |Skaidri, geltona, raudona ar tamsiai roziné spalva turi bati
Reagentas v . . . v
. |raudonaarba oranziné arba labai laikoma teigiamu rezultatu. Neryskas
,RapID ONE Reagent e ey v . i wi .
17 PYR tamsiai roziné Sviesiai roziné oranzinés arba blyskiai rozinés spalvos
atspalviai turi bati laikomi neigiamu rezultatu.
. Geltona arba labai Raudona arba tamsiai Bet kokia Vlse.lme Slf.hn.elyje |srys‘keju5| geltona
18 ADON |Néra N v R v arba geltonai oranZiné spalva laikoma
Sviesiai oranziné raudonai oranziné -
teigiamu rezultatu.
19 IND Reagentas ,,Ra;leD Spot |Ruda, Juoda‘ ‘ Oranginé arba raudona Bet‘ kcik{a r}Jda, Juoq;a- arba purpuriné spalva
Indole Reagent arba purpuriné turi bati laikoma teigiamu rezultatu.

*PASTABA. Tyrimo ploksteles nuskaitykite Zirédami Zzemyn j reakcijos Sulinélius, juos padéje ant balto fono.



3 lentelé. Tyrimo plokstelés ,,RapID ONE Panels” kokybés kontrolés lentelé

19. SIMBOLIO LEGENDA

Mikroorganizmas URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI E Katalogo numeris
Proteus vulgaris ,,ATCC® 6380“ + Vv - - + - - - - - Vv - - - - + - - + _
Escherichia coli® , ATCC® 25922 _ _ N +) _ _ _ +) . N _ _ _ _ _ _ _ _ A _ In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
f’;ig(égr;;gg;feruginosa v ‘ v v v + _ _ _ _ _ _ _ v + N v _ _ + 7Zr. naudojimo instrukcijg
Enterobacter aerogenes® _ _ . . _ _ N . _ . . . . N v v N . _ _ Temperatﬁros ribOJ'_ imai
»ATCC® 13048 (laikymo temperatdra)

+, teigiamas; —, neigiamas; V, kintamas; (+), daZniausiai teigiamas

2 Pagrindinés indikatorinés padermeés rodo priimting labiliausio sistemos substrato veiksmingumg ir reaktyvuma dideliame 3ulinéliy kiekyje, atsizvelgiant j Klinikiniy ir laboratorijos standarty instituto (Clinical and
Laboratory Standards Institute) pateikiamas supaprastintos kokybés kontrolés rekomendacijas.'*
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Identifikuojama naudojant tyrimo ploksteliy ,RaplD ONE Panels“ 2. Naudojant ,RaplD ONE“ sistema, bitina atsizvelgti j méginio 6.
individualius tyrimy jvertinimus kartu su kita laboratoriniy tyrimy Saltinj, oksidazés reakcijg, dazymo Gramo bidu savybes ir augima 84:245-251.
informacija (pvz., dazymo Gramo budu ir oksidazés tyrimo), siekiant ant selektyviniy agaro terpiy. 7.
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!Yglna.m} rTaudOJant. ,,RapID' ONE” diferencines lenteles arba taikant mikrobiologinés populiacijos arba klinikiné medZiaga tiriama '
iSvestinj mikrokoda ir naudojant ERIC. tiesiogiai be kultdros, gali bati gaunami netipiniai rezultatai.
14. KOKYBES KONTROLE 4.  Sistema ,RaplD ONE System” skirta naudoti su ,,RapID ONE Plus” 9.
Visi ,,RapID ONE“ sistemos partijy numeriai iSbandyti ir jy tinkamumas diferencinéje lenteléje pateikiamais taksonais. Naudojant su
patvirtintas naudojant toliau nurodytus kokybés kontrolés mikroorganizmus nenurodytais mikroorganizmais nustatymas gali bati klaidingas.
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negalima. 3 lenteléje pateikiami tikétini tiriamyjy mikroorganizmy . . . 11.
pasirinktos grupés rezultatai. 6. ,RapID ONE System” sistemos tikslumas paremtas daugybés
specialiai sukurty tyrimy statistiniu naudojimu ir iSskirtine,
Pastabos. patentuota duomeny baze. Naudojant bet kurj vieng ,RapID ONE“
e, RaplD” reagenty kokybés kontrolé patvirtinama jvykus tyrimy, sistemos tyrimg tiriamajam izoliatui identifikuoti, galima tik Siam 12.
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e Jeigu mikroorganizmai pakartotinai perkeliami ant agaro terpés 16. VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
ilga laika, gali buti gaunami netipiniai rezultatai. Sistemos ,RapID ONE System“ veiksmingumo charakteristikos buvo 13
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priedai ir sudedamosios dalys skiriasi. Todél mitybiné terpé gali
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Microbiology. ASM, Washington, D.C. Atnaujinta, kad atitikty IVDR reikalavimus
Spausdinta JK
4 lentelé. ,,RapID ONE“ diferenciné lentelé
Mikroorganizmas URE ADH oDC LDC TET. LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ° 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana ¢ 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes * 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia” 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena ¢ 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans 9 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae " 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris 2 grupé 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris 3 grupé 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aguatilis’ 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica ¥ 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
Selmonells Cholergassserologinius tipus: 1 54 92 o4 o1 0 2 o1 20 . ! 0 0 L 8 57 0 0 ! 0
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 ir 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
| Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
| Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
| Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

@ AnkscCiau nustatyta kaip Pseudomonas cepacia
b Anks¢iau nustatyta kaip Citrobacter diversus

¢ AnksCiau nustatyta kaip Enterobacter sakazakii
¢ Ankstiau nustatyta kaip Enterobacter taylorae

¢ Anks¢iau nustatyta kaip Ewingella sp. (EG-40)

f Ankstiau nustatyta kaip Enterobacter intermedium
€ Anksciau nustatyta kaip Enterobacter agglomerans
" Anks¢iau nustatyta kaip Chryseomonas luteola

I Anksciau nustatyta kaip Flavimonas oryzihabitans
i Anksciau nustatyta kaip Rahnella spp.

“ Ankstiau nustatyta kaip Klebsiella ornithinolytica
! Ankstiau nustatyta kaip Klebsiella planticola

m™Anksciau nustatyta kaip Pseudomonas paucimobilis
" Anksciau nustatyta kaip Xanthomonas maltophilia
° AnksCiau nustatyta kaip Koserella trabulsii (EG-45)
? Anks¢iau nustatyta kaip Enterobacter aerogenes

9 Anks¢iau nustatyta kaip Enterobacter amnigenus
" Anks¢iau nustatyta kaip Enterobacter gergoviae
¢ Anksciau nustatyta kaip Escherichia vulneris (Alma 1)
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1. PRZEZNACZENIE

System RapID™ ONE firmy Remel to jakosciowa mikrometoda
wykorzystujaca reakcje enzymatyczne do identyfikacji wyhodowanych na
agarze klinicznych izolatéw oksydazo- i Gram-ujemnych bakterii z rodziny
Enterobacteriaceae. Uzywany podczas procedur diagnostycznych utatwia
lekarzom podejmowanie decyzji dotyczacych opcji leczenia pacjentéw
z podejrzeniem zakazen bakteryjnych. Wyrdb nie jest zautomatyzowany,
jest przeznaczony wylgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest
przeznaczony do stosowania na potrzeby diagnostyki towarzyszacej.

Peten wykaz mikroorganizmoéw, ktére mozna wykry¢ za pomocg systemu
RapID ONE, zawiera karta réznicowania mikroorganizméw za pomocg
systemu RaplD ONE.

2. PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

System RaplD ONE sktada sie z (1) paneli RapID ONE i (2) odczynnika
RapID ONE. Panele RaplD ONE to jednorazowe tace z tworzywa
sztucznego z 18 komorami reakcyjnymi, w ktdrych 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
rozwinigcia barwy. W niektérych przypadkach w celu uzyskania zmiany
barwy konieczne jest dodanie do komdr odpowiednich odczynnikdw.
Uzyskany wzor dodatnich i ujemnych wynikow testéw 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 RaplD ONE s3 oparte na

mikrobiologicznym rozktadzie okreslonych substratéw, ktéry mozna
wykry¢ za pomocg réznych systemoéw wskaznikowych. Wykorzystywane

6.  PRZECHOWYWANIE

8°C
2°C

System RapID ONE i odczynnik RapID Spot Indole nalezy przechowywac
w oryginalnych opakowaniach w temperaturze 2-8°C do momentu
uzycia. Przed uzyciem odczeka¢, az produkty osiggng temperature
pokojowa. NIE WOLNO wymiennie stosowa¢ odczynnikéw z réznych
systemow RapID. Nalezy wyjmowaé tylko taka liczbe paneli, jaka
jest niezbedna do przeprowadzenia testéw. Po wyjeciu paneli nalezy
zamkna¢ torebke z tworzywa sztucznego i niezwtocznie umiesci¢ jg
z powrotem w temperaturze 2-8°C. Paneli nalezy uzy¢ tego samego dnia,
w ktérym zostaty wyjete z opakowania. Ptyn do inokulacji RapID nalezy
przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku w temperaturze pokojowej
(20-25°C) do momentu uzycia.

7. POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Produktu nie nalezy uzywad, jesli (1) uptyneta jego data waznosci, (2) taca
z tworzywa sztucznego jest peknieta badz folia jest uszkodzona lub (3)
wystepuja inne oznaki pogorszenia jakosci.

8. POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ i postepowaé z nimi zgodnie z zalecanymi
wytycznymi®®,

9. DOSTARCZONE MATERIALY
* 20 paneli RapID ONE
¢ 20 formularzy do notowania wynikéw

e Odczynnik RapIlD ONE (jedna butelka z tworzywa sztucznego
zwkraplaczem zawierajaca ilos¢ odczynnika wystarczajgca na 20 paneli)

o 2 kartonowe tace inkubacyjne

1 przewodnik po mozliwych barwach
e Instrukcja uzycia (IFU)

10. SYMBOLE ZAWARTOSCI

| ONE Panels I Panele ONE
Formularze do notowania wynikéw RapID

ONE Reagent | Odczynnik ONE

reakcje, _Opisane ~ w Tabeli 1, stanovyla kombinacje testow Incubation Trays | Tace inkubacyjne
konwencjonalnych i jednosubstratowych testéw chromogennych.

4. ODCZYNNIKI 11. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
Odczynnik RapID ONE (dostarczany z zestawem) (15 mi/butelke)  * Urzadzenie do sterylizacji ez

Sktadnik reaktywny (na litr):
Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy ............ccceereeeeeereenerenennes 0,06 g

Ptyn do inokulacji RapID
(R8325106, dostarczany oddzielnie) (2 ml/probéwke)
KCl 60g

CaClz 05¢g
Woda demineralizowana 1000,0 ml

Odczynnik RapID Spot Indole
(R8309002, dostarczany oddzielnie) (15 ml/butelke)

Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy...........cccvcueienieniennnnnes 100g
Kwas chlorowodorowy 100,0 ml
Woda demineralizowana 900,0 ml

5. SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro
i powinien by¢ uzywany wytacznie przez odpowiednio przeszkolony
personel. Nalezy podejmowac odpowiednie srodki ostroznosci zwigzane
z zagrozeniami mikrobiologicznymi — w tym celu nalezy prawidtowo
sterylizowac prébki, pojemniki, podfoza i panele testowe po ich uzyciu.
Wymagane jest uwazne przeczytanie i przestrzeganie wskazowek.

Nie wolno uzywac odczynnikdw po uptywie dat waznosci nadrukowanych
na opakowaniach.

Nie wolno uzywa¢ odczynnikéw w przypadku stwierdzenia

zanieczyszczenia lub innych oznak pogorszenia jakosci.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac
producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/miejsce zamieszkania.

W przypadku uszkodzenia nie uzywac wyrobu.
Przestroga!

1. Odczynnik RaplD ONE jest toksyczny i moze by¢ szkodliwy dla
srodowiska. Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania, w kontakcie
ze skora lub oczami oraz po potknieciu. Moze negatywnie wptywac
na ptodnos¢ lub dziatac¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki.

2. Odczynnik RapID Spot Indole moze powodowac podraznienie skory,
oczu i uktadu oddechowego.

3. Szczegotowe informacje na temat substancji chemicznych
zawartych w odczynniku znajdujg sie w karcie charakterystyki
substancji niebezpiecznej (SDS).

Sktad / informacje o sktadnikach

2-metoksyetanol 109-86-4

Kwas octowy 64-19-7

Kwas chlorowodorowy 7647-01-0

OSTRZEZENIE! Produkt zawiera substancje chemiczne, ktére w przepisach
obowigzujacych w stanie Kalifornia figuruja jako powodujace wady
wrodzone lub w inny sposéb dziatajgce szkodliwie na rozrodczosé.
Numer telefonu alarmowego

INFOTRAC — numer catodobowy: 1-800-535-5053

Poza terytorium Standw Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod numer
catodobowy: 001-352-323-3500 (potgczenie na koszt rozméwcy)

N | EBEZPI E- H315 Dziata draznigco na skore
~ H319 Powoduje powazne podraznienie oczu
CZENSTWO H335 Moze powodowac¢ podraznienie
drog oddechowych
H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub
zawroty glowy
H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$¢. Moze
dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki
H373 Moze powodowac uszkodzenie
narzadoéw poprzez dtugotrwate lub
TYLKO USA narazenie powtarzane
P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi
srodkami ostroznosci
P202 Nie uzywac przed zapoznaniem
sie i zrozumieniem wszystkich
srodkow bezpieczeristwa
P281 Stosowac wymagane Srodki
USA | UE ochrony indywidualnej
P264 Doktadnie umyc¢ twarz, rece i odstonietg
skore po uzyciu
P280 Stosowac ochrone oczu/ochrone twarzy
P260 Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/
rozpylonej cieczy
P271 Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
P308+313 |W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci:
Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza
P304+P340 |W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze
powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania
P302+P352 |W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umyc¢ duzg iloscig wody z mydtem
P332+P313 |W przypadku wystgpienia podraznienia
skdry: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza
P362 Zdjac zanieczyszczong odziez i wyprac przed
ponownym uzyciem
P305+P351+|W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
P338 Ostroznie ptukac wodg przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sy
i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptuka¢
P337+P313 |W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/
zgtosic sie pod opieke lekarza
P405 Przechowywac pod zamknigciem
P403+P233 |Przechowywac w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac pojemnik
szczelnie zamkniety
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé
w zatwierdzonym zakfadzie
utylizacji odpadéw

 Ezy do inokulacji, wymazdéwki, pojemniki do zbierania probek

¢ Inkubatory, alternatywne systemy o kontrolowanym srodowisku
* Podtoza z dodatkami

* Mikroorganizmy do kontroli jakosci

® Odczynniki do barwienia metodg Grama

o Szkietka mikroskopowe

® Odczynnik do testu oksydazowego

* Wymazdwki bawetniane

* Ptyn do inokulacji RapID — 2 ml (R8325106)

* Wzorzec metnosci odpowiadajgcy wartosci 2 w skali McFarlanda lub
odpowiednik (R20412)

® Pipety

¢ Odczynnik RaplD Spot Indole (R8309002)

¢ Oprogramowanie ERIC (R8323600) (opcjonalnie)
12. PROCEDURA

Przygotowanie inokulum:

1. Przed przygotowaniem inokulum nalezy uzyska¢ czystg kulture
badanych mikroorganizméw, podda¢ je barwieniu metodg Grama
i wykonad test oksydazowy.

Uwagi:
e Przy uzyciu systemu RaplD ONE nalezy bada¢ wytacznie
oksydazo-ujemne pateczki Gram-ujemne. Pateczki oksydazo-

dodatnie nalezy badaé przy uzyciu systemu RaplD NF Plus
(R8311005).

e W przypadku uzycia hodowli bakterii z agaréw rdznicujgcych
zawierajacych barwniki nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
interpretacji wynikdw testu oksydazowego, poniewaz barwniki
te moga zaktdcac interpretacje.

g

Badane mikroorganizmy mozna pobierac z réznych selektywnych
i nieselektywnych podfozy agarowych. Zalecane jest uzywanie
nastepujacych podtozy:

Podtoza nieselektywne: agar TSA (Tryptic Soy Agar) z dodatkiem krwi.

Podtoza réznicujace lub selektywne: agar HE (Hektoen Enteric),
agar MacConkeya, agar EMB (Eosin Methylene Blue), agar
dezoksycholanowy, agar SS (Salmonella-Shigella).

Uwagi:

e Plytki wykorzystywane do przygotowania inokulum powinny
miec¢ najlepiej 18-24 godziny. Izolaty wolno rosngce mozna
testowacd przy uzyciu ptytek 48-godzinnych.

e Uzycie podtozy innych niz podtoza zalecane moze negatywnie
wptynaé na dziatanie testu.

w

Za pomoca bawetnianej wymazowki lub ezy inokulacyjnej zawiesic¢
w ptynie do inokulacji RapID (2 ml) wystarczajaca ilos¢ materiatu
hodowlanego z kultury na ptytce z agarem, aby uzyska¢ widoczne
zmetnienie réwnowazne wzorcowi metnosci odpowiadajgcemu
wartosci 2 w skali McFarlanda lub odpowiednikowi tego wzorca.

Uwagi:
e W zawiesinach o metnosci istotnie mniejszej niz obserwowana

we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu wartosci 2 w skali
McFarlanda zajdg nieprawidtowe reakcje.

e Metnos¢ zawiesin bakteryjnych nieznacznie wieksza niz
obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu wartosci
2 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 odpowiadajagcemu
wartosci 2 w skali McFarlanda bedg negatywnie wptywa¢ na
dziatanie testu.

e Zawiesiny nalezy doktadnie wymiesza¢ i w razie potrzeby
wytrzasnaé na worteksie.

e Zawiesin nalezy uzy¢ w ciggu 15 minut od ich przygotowania.

4. W celu weryfikacji czystosci kultury i przeprowadzenia
ewentualnych dodatkowych testéw mozna inokulowac ptytke
agarowa, uzywajac niewielkiej ilosci zawiesiny badanej z probowki
z ptynem do inokulacji. Ptytke nalezy inkubowac¢ przez co najmniej
18-24 godziny w temperaturze 35-37°C.

Inokulacja paneli RapID ONE:

1. Odklei¢ folie zabezpieczajaca panel nad portem do inokulacji,
pociagajac do gory i w lewo jezyczek oznaczony napisem ,Peel to
Inoculate” (Odklej w celu inokulacji).

2. Za pomocg pipety delikatnie przenies¢ cata zawartos¢ probowki
z ptynem do inokulacji do prawego gérnego rogu panelu. Ponownie
zaklei¢ port do inokulacji panelu, dociskajac foliowy jezyczek.

3. Po dodaniu badanej zawiesiny nalezy potozy¢ panel na poziomej
powierzchni i przechyli¢ w kierunku komdr z badang zawiesing,
ustawiajac pod katem okoto 45° (patrz ponizej).

Dotki biochemiczne

Rynienka na inokulat
(tylna czes¢ tacy)

Tabela 1. Zasady dziatania i sktadniki systemu RapID ONE

Nr Kod Sktadnik reaktywny llos¢ | Zasada dziatania Pozycja

komory | testu w piSmiennictwie
Hydroliza mocznika powoduje powstanie produktow

1 URE Mocznik 0,25% | zasadowych, ktére podnosza pH i powodujg zmiane 1,3
koloru wskaznika.

2 ADH Arginina 1,0% Hydroliza substratu aminokwasowego powoduje powstanie

3 0oDC Ornityna 1,0% produktéw zasadowych, ktére podnosza pH i powoduja 1,3

4 LDC Lizyna 10% zmiane koloru wskaznika.
Wykorzystanie zwigzku tiolu powoduje powstanie

5 TET Tiol alifatyczny 0,2% produktéw kwasowych, ktére obnizajg pH i powodujg 4
zmiane koloru wskaznika.
Hydroliza estru kwasu ttuszczowego powoduje uwolnienie

6 Lip Ester kwasu ttuszczowego 1,0% | produktow kwasowych, ktére obnizajg pH i powodujg 3,4
zmiane koloru wskaznika.

7 KSF Aldehyd cukrowy 1,0% | Wykorzystanie substratu weglowodanowego powoduje

. . powstanie produktow kwasowych, ktdre obnizajg pH 3,4

8 SBL Sorbitol 10% | powoduja zmiane koloru wskaznika.

9 GUR p-nitrofenylo-B,D-glukuronid 0,1%

10 ONPG | o-nitrofenylo-B,D-galaktozyd 0,1%

11 BGLU | p-nitrofenylo-B,D-glukozyd 0,1% Enzymatyczna hydroliza bezbarwnego, podstawionego

- - grupa arylowa glikozydu lub fosfoestru powoduje 1,3,4-7
12 BXYL | p-nitrofenylo-B,D-ksylozyd 0.1% | uwolnienie 26ttego o- lub p-nitrofenolu.
13 NAG p—nltrofenylg»N—acetylo—B, 0,1%
D-glukozaminid

Hydroliza malonianu powoduje powstanie produktow

14 MAL Malonian 0,5% | zasadowych, ktére podnosza pH i powodujg zmiane 1,3
koloru wskaznika.

15 PRO Prolino-B-naftyloamid 0.1% Enzymatyczna hydroliza substratu aryloamidowego

16 GGT y-glutamylo-B-naftyloamid 0,1% powoduje uwolnienie B-naftyloaminy, ktéra jest 2,7

17 PYR Pirolidonylo-B-naftyloamid 0,1% wykrywana za pomoca odczynnika RaplD ONE.
Wykorzystanie substratu weglowodanowego powoduje

18 ADON | Adonitol 1,0% powstanie produktow kwasowych, ktére obnizajg pH 1,3
i powoduja zmiane koloru wskaznika.
Wykorzystanie tryptofanu powoduje powstawanie indolu,

0 -
18 IND Tryptofan 0,4% ktory jest wykrywany przez odczynnik RapID Spot Indole. -3

4.  Po przechyleniu panelu do tytu nalezy delikatnie porusza¢ nim na
boki, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ inokulum wzdtuz tylnych
przegrod, jak przedstawiono na ponizszej ilustracji.

=

5. Utrzymujac panel w pozycji poziomej (najlepiej oprze¢ dna komér
reakcyjnych o blat), nalezy powoli przechyla¢ panel w kierunku
komor reakcyjnych, az inokulum przeptynie wzdtuz przegréd
do komér reakcyjnych (patrz ponizej). Cate inokulum powinno
przeptynac z tylnej czesci panelu.

Uwaga: Zbyt szybkie przechylenie panelu moze spowodowac
uwiezienie powietrza na styku komory, ograniczajac ruch ptynu.

Komory reakcyjne
(przednia czes¢ tacy)

/45°

6. Ponownie potozy¢ panel w pozycji poziomej. W razie potrzeby
mozna delikatnie postuka¢ panelem o blat, aby usung¢ powietrze
uwiezione w komorach.

Uwagi:

* Obejrze¢ komory, aby upewnic sie, ze sg jednakowo wypetnione
i nie ma w nich pecherzykdw powietrza. Nieznaczne réznice
w wypetnieniu komor sg dopuszczalne i nie beda miaty wptywu
na dziatanie testu. Jesli w poszczegdinych komorach panelu
znajduje sie wyraznie rdzna objetos¢ ptynu, nalezy inokulowac
nowy panel i wyrzuci¢ nieprawidtowo wypetniony panel.

e Przed inokulacjg kolejnych paneli nalezy dokonczyé¢ inokulacje
wszystkich paneli, do ktérych dodawany jest ptyn do inokulacji.

¢ Nie wolno pozostawia¢ inokulum w tylnej czesci panelu przez
diuzszy czas bez dokoriczenia procedury.
Inkubacja paneli RapID ONE:

Inkubowac¢ inokulowane panele w temperaturze 35-37°C w inkubatorze
bez dozowania CO, przez 4 godziny. W celu ufatwienia przenoszenia
panele mozna inkubowa¢ w kartonowych tacach inkubacyjnych
dostarczonych z zestawem.

Ocena wynikéw paneli RapID ONE:

Panele RaplD ONE zawieraja po 18 komodr reakcyjnych, ktére daja
19 wynikéw testow. Komora reakcyjna nr 18 jest dwufunkcyjna
i zawiera dwa odrebne testy. Komory z testami dwufunkcyjnymi sg
oceniane najpierw przed dodaniem odczynnika w celu uzyskania wyniku

Umiejscowienie poszczegdlnych testow na panelu RaplD ONE

pierwszego testu, a nastepnie ponownie po dodaniu odczynnika w celu
uzyskania wyniku drugiego testu. Komory reakcyjne od 15 do 17,
w przypadku ktérych wymagane jest dodanie odczynnika RaplD ONE,
sg otoczone ramka. Test dwufunkcyjny w komorze nr 18 jest oznaczony
w taki sposdb, ze test wymagajacy dodania odczynnika RaplD Spot Indole
jest otoczony ramka.

1. Pewnie trzymajac panel RapID ONE na blacie, odklei¢ folie nad
komorami reakcyjnymi, pociaggajac do gory i w lewo jezyczek
znajdujacy sie w prawym dolnym rogu.

2. Doda¢ po 2 krople odczynnika RapID ONE do komér od 15 (PRO) do
17 (PYR).

3. Odczyta¢ i oceni¢ wyniki uzyskane w komorach od 1 (URE)
do 18 (ADON) od lewej do prawej, korzystajagc z przewodnika
interpretacji przedstawionego w Tabeli 2 i przewodnika po
mozliwych barwach. Panele nalezy odczytywac, patrzac w dot
przez dotki reakcyjne na biatym tle. Zapisa¢ wyniki testow
w odpowiednich polach na formularzu do notowania wynikéw.
W przypadku testéw dwufunkcyjnych nalezy skorzysta¢ z kodéw
widocznych nad ramka.

4. Dodac 2 krople odczynnika RaplD Spot Indole do komory 18
(ADON/IND).

Uwaga: Nalezy uzywaé wytacznie odczynnika RaplD Spot Indole
(R8309002). Odczynniki indolowe Kovacsa lub Ehrlicha nie pozwolg
uzyskac zadowalajgcych wynikdw.

5. Odczeka¢ na rozwiniecie barwy co najmniej 10 sekund, ale nie
dtuzej niz 2 minuty.

6.  Odczytac i oceni¢ wynik uzyskany w komorze 18 (IND). Zapisac
wynik w odpowiednim polu na formularzu do notowania wynikéw.

7. W celu identyfikacji nalezy skorzysta¢ z mikrokodu uzyskanego
w formularzu do notowania wynikéw w oprogramowaniu ERIC.

13. WYNIKI | ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Karta réznicowania mikroorganizméw za pomocg systemu RaplD ONE
(Tabela 4) wskazuje oczekiwane wyniki uzyskiwane za pomocg systemu
RapID ONE. Wyniki wskazane na karcie réznicowania sg wyrazone jako
seria odsetkdw wynikéw dodatnich dla kazdego testu wykonywanego
w ramach systemu. Informacje te stanowig statystyczne poparcie dla
kazdego testu i poprzez numeryczne kodowanie cyfrowych wynikdw
testow stanowig podstawe dla probabilistycznego podejscia do
identyfikacji badanego izolatu.

Identyfikacja jest dokonywana na podstawie wynikéw poszczegdlnych
testowz paneliRapID ONE w potaczeniuzinnymiinformacjamiuzyskanymi
w laboratorium (tj. barwienie metodg Grama i test oksydazowy) w celu
uzyskania wzoru, ktéry statystycznie przypomina znang reaktywnos¢
taksonow zarejestrowanych w bazie danych systemu RapID. Wzory te
sg porownywane przy uzyciu karty réznicowania mikroorganizméow
za pomocg systemu RaplD ONE lub poprzez wyznaczenie mikrokodu
i skorzystanie z oprogramowania ERIC.

14. KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie serie systemu RaplD ONE przetestowano przy uzyciu
mikroorganizméw do kontroli jakosci wyszczegdlnionych ponizej (Tabela
3), awyniki tych testow uznano za akceptowalne. Testy mikroorganizméw
do kontroli jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z ustalonymi
laboratoryjnymi procedurami kontroli jakosci. W przypadku uzyskania
wynikdw kontroli jakosci odbiegajacych od wynikéw oczekiwanych
nie nalezy zgtasza¢ wynikdw pacjenta. W Tabeli 3 wymieniono wyniki
oczekiwane dla wybranego zbioru badanych mikroorganizmow.

Nr komory 1 2 3 4 5 6 7 8

Kod testu URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL

9 0 n 12 13 14 |15 16 17| 18
GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL |PRO GGT PYR
0dczynnik RapID ONH | IND

Tabela 2. Interpretacja wynikow testow systemu RaplD ONE*

Nr Kod Odczynnik Reakdja Uwagi
komory |testu v Wynik dodatni Wynik ujemny 8
1 URE Brak Czerwony lub fiotkowy | Z6tty lub pomarariczowy Wy're!czme k‘ollc‘>r Wyraznie czerwony lub fiotkowy
nalezy ocenic jako wynik dodatni.
2 ADH Wytacznie wyrazny, jaskrawy kolor fioletowy lub
3 oDC Brak Jaskrawy fioletowy lub | Zétty, szary, stomkowy niebieski nalezy ocenic jako wynik dodatni. Odcienie
niebieski lub zéttozielony koloru zéttego, szarego, stomkowego, brazowego lub
4 LDC zielonego nalezy ocenic jako wynik ujemny.
5 TET Jako wynik dodatni nalezy oceni¢ wytgcznie
6 LIP wystapienie wyraznego z6ttego koloru w catym
- . dotku. Warstwy o zéttym zabarwieniu nie powinny
7 KSF
Brak Loty Czerwony lub pomarariczowy by¢ interpretowane jako wynik dodatni. W celu
8 SBL utatwienia odczytu zawarto$¢ komér mozna
wymieszac przy uzyciu aplikatora.
9 GUR
10 ONPG Wytacznie kolor wyrazZnie 26tty nalezy ocenic¢
11 BGLU | Brak 26ty Przezroczysty lub jasnobrazowy jako YVYmk dodatni. Bardzo sfabg sfte c.’,d.CIeme
lub niejednoznaczne kolory nalezy ocenic¢ jako
12 BXYL wynik ujemny.
13 NAG
Wytacznie kolor wyraznie czerwony nalezy oceni¢
14 MAL Brak Czerwony Z6tty lub pomarariczowy jako wynik dodatni. Odcienie pomarariczowego
nalezy uznac za wynik ujemny.
15 PRO . Fiotkowy, fioletowy, Przezroczysty, 26tty, Kazdy kolor ﬁgfkowy, ﬁo_letowy,' yyyransty c':zerwony'
16 GGT Odczynnik . lub ciemnorézowy nalezy oceni¢ jako wynik dodatni.
czerwony lub pomarariczowy lub bardzo K . .- R
RaplID ONE ciemnoczerwon blady réio Kolor jasnopomaranczowy lub bladorézowy nalezy
17 PYR v v Wy oceni¢ jako wynik ujemny.
Z6tty lub bardzo jasny | Czerwony lub ciemny Kazdy kolor zétty lub zéttopomarariczowy w catej
18 ADON | Brak . . . P . .
pomaranczowy czerwonopomaranczowy komorze nalezy oceni¢ jako wynik dodatni.
Odczynnik R N .
19 IND RapID Spot quzgwy, czarny Pomarariczowy lub czerwony KazdylkAoIor brquwy, czarny lub fioletowy nalezy
Indole lub fioletowy oceni¢ jako wynik dodatni.

*UWAGA: Panele nalezy odczytywac, patrzac w dét przez komory reakcyjne na biatym tle.



Tabela 3. Karta kontroli jakosci dla paneli RapID ONE

B

Importer

Mikroorganizm URE | ADH | oDC | LDC TET LIP KSF SBL | GUR | ONPG | BGLU | BXYL | NAG | MAL | PRO | GGT | PYR | ADON | IND OXI - N Inv kod id fik b
I!l:“ i tarzaln identyfikacyjn r
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + \ - - + - - - - - Vi - - - - ¥ _ _ ¥ _ lepowtarzainy kod identyhikacyjny wyrobu
Escherichia coli® ATCC™ 25922 - - + (+) - - - (+) + + - - - - - - _ - ¥ _ ECTREP Upowazniony przedstawiciel we
Pseudomonas aeruginosa Wspdlnocie Europejskiej
ATCC™ 27853 v * v v N * - - - - - - - v + + v - - + UK Ocena zgodnosci z nomami obowigzujgcymi
CA w Wielkiej Brytanii

Enterobacter aerogenes® _ _ . . _ _ . N _ . . . . N v v . R _ _
ATCC™ 13048 C € Ocena zgodnosci z normami europejskimi

+, wynik dodatni;

—, wynik ujemny; V, wynik zmienny;

(+), wynik zwykle dodatni

2 Kluczowe szczepy wskaznikowe wykazuja akceptowalne dziatanie w przypadku najbardziej nietrwatego substratu w systemie i reaktywnos¢é w znaczacej liczbie dotkdw, zgodnie z zaleceniami instytutu Clinical and Laboratory
Standards Institute dotyczacymi usprawnionej kontroli jakosci®.

Uwagi:

Kontrola jakosci odczynnikéw RapID polega na uzyskaniu reakcji
oczekiwanych dla testéw wymagajacych dodania danych
odczynnikéw (komory 15-18).

Mikroorganizmy, ktdére byty wielokrotnie przenoszone na pozywki
agarowe przez dtuzszy czas, mogg dawac nieprawidtowe wyniki.

Szczepy do kontroli jakosci nalezy przechowywaé 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 ONE.

Receptury, dodatki i sktadniki pozywek hodowlanych réinig sie
w zaleznosci od producenta i mogg réznic¢ sie miedzy partiami.
W rezultacie podtoze hodowlane moze wptywac na konstytutywng

16.

Wartosci oczekiwane okreslone dla testow zawartych w systemie
RapID ONE moga réznic sie od wynikdw testéow konwencjonalnych
lub poprzednio zgtoszonych informacji.

Dokfadnos¢ systemu RaplD ONE bazuje na statystycznym
wykorzystaniu  wielu specjalnie  zaprojektowanych  testow
i dedykowanej, zastrzezonej bazy danych. Wykorzystanie
jakiegokolwiek pojedynczego testu zawartego w systemie RaplD
ONE w celu identyfikacji badanego izolatu jest obarczone btedem
wiasciwym tylko dla tego testu.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Parametry dziatania systemu RaplID ONE ustalono na podstawie badan
laboratoryjnych kultur referencyjnych i podstawowych w firmie Remel
oraz ocen klinicznych z wykorzystaniem $wiezych izolatéw klinicznych i
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P gop 2. Balows, A., W.J. Hausler, Jr,, K.L. Herrmann, H.D. Isenberg, and H.J. 19. LEGENDA SYMBOLI

15. OGRANICZENIA Shadomy. 1991. Manual of Clinical Microbiology. 5th ed. ASM,

1. Do lforzystgnia z sys_temu_RapID ONE i__interpretacji yzyskgnych Washington, D.C. Numer katalogowy
wyn|k‘ow _nlezbedna Jest W|edzaA \/lxlykwallﬁkqwanggo mkfk;nologa 3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification of Medical
zaznajomionego z procedurami laboratoryjnymi, przeszkolonego Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, PA. Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
w zakresie ogdlnych metod mikrobiologicznych i umiejetnie . o
korzystajacego z wiedzy przekazanej podczas szkolenia, zdobytego ~ 4- HoltJ.G., N.R. Krieg, P.H.A.Sr@ath,J.T. Staley,and ST. Wllllams.gooo. . . -
doéwiadczenia, informacji o prébkach i innych stosownych procedur Bergey’s Manual of Determinative Bacteriology. 9th ed. Lippincott Zapoznac sig z instrukcjg uzywania (IFU)
przed zgtoszeniem wynikdw identyfikacji uzyskanych przy uzyciu Williams and Wilkins. Philadelphia, PA. Ograniczenia dotyczace temperatury
tego systemu. 5. Eriquez, LA, N.E. Hodinka, and K.A. Hornsby. 1993. Abstract C-294. _,ﬂf .

! g ! . . . temperatura przechowywania

2. Podczas korzystania z systemu RapID ONE nalezy uwzgledni¢ zrédto Abstracts of the 93rd General Meeting of the American Society for (Z Pt = F:: q ¥ k ) -
prébki, reakcje w tescie oksydazowym, wynik barwienia metoda Microbiology. ASM, Washington, D.C. WN awartosc wystarcza do wykonania
Grama oraz wzrost na agarach selektywnych. 6. Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta Pathol. Microbiol. Scand. B. <N> testow

3. Systemu RaplD ONE nalezy uzywaé¢ z czystymi kulturami 84:245-251. @ Nie uzywac, jesli opakowanie jest
badanych ~ mikroorganizméw. ~ Wykorzystanie  mieszanych 7. Humble, W.M., A. King, and I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol. uszkodzone
populacji mikroorganizmdéw lub bezposrednie badanie materiatu 30:275-277. ® Ni . J i

ini i i H i Ie uzywac ponownie
hlizlizr\ﬁgfowbecﬁ \irsi\ll\(’:\izema hodowli spowoduje uzyskanie 8. K.C. Carroll, M.A. Pfaller, M.L. Landry, AJ. McAdam, R. Patel, y P
P yeh wy : S.S. Richter, D.W. Warnock. 2019. Manual of Clinical Microbiology. Kod partii (numer serii)

4. System RapID ONE jest przeznaczony do uzytku z taksonami 12th Edition. ASM Press. P

wymienionymi na karcie réznicowania mikroorganizmdw za pomocg . . )
L A T 9. Forbes, B.A.,, D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and Scott’s 8 Data przydatnoéci (termin waznoéci

systemu RaplD ONE. Badanie mikroorganizméw niewymienionych Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. Louis, MO. przy ( )

na tej karcie moze prowadzi¢ do nieprawidtowej identyfikacji.

Tabela 4 — Karta réznicowania mikroorganizméw za pomoca systemu RapID ONE

el

RapID™ i ERIC™ sg znakami towarowymi firmy Thermo Fisher
Scientific i jej podmiotéw zaleznych.

Producent

ATCC™ jest zastrzezonym znakiem towarowym organizacji

American Type Culture Collection.
“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA

www.thermofisher.com/microbiology
Tel.: (800) 255-6730 ¢ Numer miedzynarodowy: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 135 79 135 ¢ USA 1 855 2360 190
Kanada 1 855 805 8539 e Inne +31 20 794 7071

Wersja

IFU8311006

Data wprowadzenia zmian

Sierpier 2023 r.
Zaktualizowano w celu spetnienia
wymogow rozporzadzenia IVDR

Wydrukowano w Wielkiej Brytanii

Mikroorganizm URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ° 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana © 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes * 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia’ 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena ? 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris, grupa 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris, grupa 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris © 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aquatilis’ 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica ¥ 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
saimonella | - obejmuje nastepujace serotypy 1 54 92 94 91 0 2 91 20 1 1 0 0 1 8 97 0 0 1 0
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella lll (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liguefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 36 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1i2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
| Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako

¢Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Ewingella

'Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako

™Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako

P Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako

Pseudomonas cepacia

°Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Citrobacter diversus

¢Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Enterobacter sakazakii

¢Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Enterobacter taylorae

sp. (EG-40)

fMikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Enterobacter intermedium

& Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Enterobacter agglomerans

" Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Chryseomonas luteola

Flavimonas oryzihabitans

iMikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Rahnella spp.

“Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Klebsiella ornithinolytica

'Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Klebsiella planticola

Pseudomonas paucimobilis

" Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Xanthomonas maltophilia

°Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Koserella trabulsii (EG-45)

Enterobacter aerogenes

9 Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Enterobacter amnigenus

" Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Enterobacter gergoviae

* Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Escherichia vulneris (Alma 1)
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1. UTI LIZACAO PREVISTA

O Sistema Remel RapID™ ONE é um micrométodo qualitativo que utiliza
reagOes enzimaticas para identificar isolados clinicos cultivados em agar
de Enterobacteriaceae Gram-negativas e oxidase-negativas. E utilizado
num fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar os médicos nas
opgdes de tratamento para pacientes com suspeita de terem infegbes
bacterianas. O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a
utilizagdo profissional e ndo constitui um diagndstico complementar.

E fornecida uma listagem completa dos organismos abrangidos pelo
Sistema RapID ONE na tabela diferencial de RapID ONE.

2. RESUMO E EXPLICACAO

O Sistema RaplD ONE é composto por (1) Painéis RaplD ONE e
(2) Reagente RaplD ONE. Os Painéis RaplD ONE sdo tabuleiros de
plastico descartaveis com 18 cavidades de reagdo, que contém reagentes
desidratados. O painel permite a inoculagdo simultdnea de cada cavidade
com uma quantidade pré-determinada de indculo. E utilizada uma
suspensdo do organismo de teste em Fluido de inoculagdo RapID como
0 indculo que reidrata e inicia as reagBes 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 mudanga 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 de resultados de teste com os valores de
probabilidade na tabela diferencial (Tabela 4), ou através da utilizagdo do
software RaplID ERIC™.

3. PRINCiPIO

Os testes utilizados no Sistema RaplD ONE baseiam-se em degradagdo
microbiana de substratos especificos cuja detegdo é feita por vérios
sistemas indicadores. As reagdes utilizadas sdo uma combinagdo de testes
convencionais e de testes cromogénicos de substrato Unico, descritos na
Tabela 1.

4. REAGENTES
Reagente RapID ONE (fornecido com o kit)

(15 ml/frasco)

Ingrediente reativo por litro:

p-Dimetilaminocinamaldeido. 0,06¢g
Fluido de inoculagdo RapID

(R8325106, fornecido separadamente) (2 ml/tubo)

KCl 60g
CaClz 05¢g
Agua desmineralizada 1000,0 ml
Reagente RaplD Spot Indole

(R8309002, fornecido separadamente) (15 ml/frasco)
p-Dimetilaminocinamaldeido, 10,0g
Acido cloridrico 100,0 ml
Agua desmineralizada 900,0 ml

5. 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, os meios e os painéis de teste apds a sua
utilizagdo. As instruges devem ser lidas e devidamente cumpridas.

N3o utilize reagentes para além dos prazos de validade impressos.

N3o utilize se houver indicios de contaminagdo ou outros sinais
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 RaplD ONE é toéxico 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 Spot Indole pode causar irritagdo na pele, olhos e
sistema respiratdrio.

3. Consulte a ficha de dados de seguranca para obter informagdes
pormenorizadas sobre os produtos quimicos reagentes.

Composigdo/informagdes sobre os ingredientes

2-Metoxietanol 109-86-4

Acido acético 64-19-7

Acido cloridrico 7647-01-0

ATENGAOQ! Este produto contém um produto quimico conhecido no

Estado da Califérnia por causar defeitos congénitos ou outros danos

a reprodugdo.

Numero de telefone de emergéncia

INFOTRAC — Nimero de 24 horas: 1-800-535-5053

Fora dos Estados Unidos, ligue para o nimero de 24 horas: 001-352-323-3500
(Chamada a cobrar)

P E R | G 0 H315 Causa irritagdo cutanea

H319 Causa irritagdo ocular grave

H335 Pode causar irritagdo das vias
respiratdrias

H336 Pode causar sonoléncia ou tontura

H360 Pode prejudicar a fertilidade. Pode

APENAS EUA prejudicar o feto

H373 Pode causar danos a érgdos através de
exposigdo repetida ou prolongada

P201 Obtenha instrugdes especiais antes
da utilizagdo

P202 N&o manuseie até que todas as

EUAE UE precaugdes de seguranga tenham

sido lidas e compreendidas

P281 Use equipamento de protegdo individual
conforme necessario

P264 Lave minuciosamente o rosto,
as mdos e qualquer pele exposta
apds o manuseamento

P280 Utilize proteg&o ocular/facial

P260 N3o respire poeira/fumo/gés/névoa/
vapor/spray

P271 Utilize apenas ao ar livre ou em locais
bem ventilados

P308+313 Em caso de exposigdo ou
preocupagdo: Procure assisténcia
ou aconselhamento médico

P304+P340 | EM CASO DE INALAGAO: Leve a vitima
para uma zona ao ar livre e mantenha-a
em repouso numa posigdo que ndo
dificulte a respiragdo.

P302+P352 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE:
Lave com bastante dgua e sabdo

P332+P313 | Em caso de irritagdo cutanea: Procure
assisténcia ou aconselhamento médico

P362 Dispa-se das pegas de roupa
contaminadas e proceda a sua
lavagem antes de voltar a usa-las

P305+P351 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS

+P338 OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
4gua durante varios minutos. Se as usar
e for facil fazé-lo, remova as lentes de
contacto. Continue a enxaguar

P337+P313 | Caso airritagdo ocular persista: Procure
assisténcia ou aconselhamento médico

Tabela 1. Principios e componentes do Sistema RapID ONE

P405 Armazene num local totalmente seguro
P403+P233 | Armazene num local bem ventilado. N.2 da cavidade | Codigo do teste | Ingrediente reativo Quantidade | Principio Ref. bibliografica
Mantenha o recipiente bem fechado A hidrdlise da ureia da origem a produtos
P501 Elimine o contetido/recipiente 1 URE Ureia 0,25% basicos que aumentam o pH e alteram 1,3
numa instalagdo de eliminagdo de o indicador
residuos aprovada i o,
2 ADH Arginina 1,0% A hidrdlise do substrato de aminoacidos
6. ARMAZENAMENTO 3 oDC Ornitina 1,0% da origem a produtos basicos que aumentam | 1,3
Jﬂfsvc 2 LDC Lisina 1,0% o pH e alteram o indicador.
2°C e A
A utilizagdo do composto tiol d4 origem
O Sistema RaplD ONE e o Reagente RaplD Spot Indole devem ser 5 TET Tiol alifatico 0,2% a produtos acidos que diminuem o pH 4
armazenados nos seus recipientes originais a 2—8 °C até a sua utilizagdo. e alteram o indicador.
Perm'ita que os produtos atinjam a temperatura ambiente antes de A hidrélise do éster de 4cido graxo liberta
utiliza-los. NAO intercambie reagentes entre diferentes sistemas RaplD. 6 LIP Ester de acido graxo 1,0% produtos acidos que diminuem o pH 3,4
Remova apenas o nimero de painéis necessarios para o teste. Volte a selar e alteram o indicador.
a b0|sé .de plastico e COloqu‘TJ_a Imedlata[nente. a2-8°C. Os painéis devem 7 KSF Aldeido de agticar 1,0% A utilizagdo do substrato de hidratos de
ser utilizados no mesmo dia em que sdo retirados do armazenamento. P .
N ) . L carbono da origem a produtos acidos que 3,4
O Fluido de inoculagdo RaplD deve ser armazenado no seu recipiente 8 SBL Sorbitol 1,0% baixam o pH e alteram o indicador.
original a temperatura ambiente (20-25 °C) até ser utilizado.
~ 9 GUR p-Nitrofenil-B, D-glucuronideo | 0,1%
7. DETERIORACAO DO PRODUTO
= — N N N 10 ONPG o-Nitrofenil-B, D-galactosideo | 0,1%
Este produto ndo deve ser utilizado se (1) o prazo de validade tiver expirado, " soly Nitrofenil 8,0 glucosid o0 1o A hidrolise enzimtica do glicosideo ou
; ‘ot ; : : p-Nitrofenil-B,D-glucdsido ,1%
(2) o tal?ul_e|ro de plast_lco. estiver p?mdo~ ou a tampa comprometida, ‘ ' — fosfoéster incolor com arilo substituido 1,3,47
ou (3) existirem outros sinais de deterioragdo. 12 BXYL p-Nitrofenil-B,D-xilosideo 0,1% liberta o- ou p-nitrofenil amarelo.
8. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE ESPECIMES 13 NAG p-Nitrofenil-N-acetil-B, 0.1%
. ,17%
Os espécimes devem ser colhidos e manuseados de acordo com as D- glucosaminida
diretrizes recomendadas.” A utilizagdo do malonato da origem a
9. MATERIAIS FORNECIDOS 14 MAL Malonato 0,5% produtos basicos que aumentam o pH 13
o Iteram o indicador
« 20 Painéis RapID ONE ea
20 formuldrios de relatério 15 PRO Prolina--naftilamida 0.1% A hidrélise enzimética do substrato de
« Reagente RaplD ONE (um frasco de pldstico com conta-gotas que 16 GGT y-Glutamil- B- naftilamida 0,1% arllarln:jdat Iltbzrta B—naﬂélammatll\ge, b onE 2,7
contém reagente suficiente para 20 painéis), 17 PYR Pirrolidonil- B- naftilamida 0,1% que & detetada com o Reagente Rap :
e 2 tabuleiros de incubagdo de cartdo A utilizagdo do substrato de hidratos de
. 18 ADON Adonitol 1,0% carbono da origem a produtos acidos que 1,3
1 guia de cores R -
g | (FU) baixam o pH e alteram o indicador.
e Instrugdes de utilizagdo . o X ~
A utilizagdo de triptofano resulta na formagdo
10. SIMBOLOS DO CONTEUDO 18 IND Triptofano 0,4% de indol, que é detetado com o Reagente 1-3
L D .
I ONE Panels I Painéis ONE RapID Spot Indole

| Report Forms | Formuldrios de relatdrio RapID

I ONE Reagent I Reagente ONE

| Incubation Trays |Tabu|eiros de incubagdo

11. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Dispositivo de esterilizagdo de ansa

¢ Ansa de inoculagdo, zaragatoa, recipientes de colheita,
* Incubadoras, sistemas ambientais alternativos,

¢ Meios suplementares

* Organismos para controlo de qualidade

* Reagentes de coloragdo de Gram

® Laminas para microscpio

* Reagente de oxidase

e Zaragatoas de algoddo

¢ Fluido de inoculagdo RapID — 2 ml (R8325106)
 Padrdo de turvagdo McFarland n.2 2 ou equivalente (R20412)
* Pipetas

* Reagente RaplD Spot Indole (R8309002)

* ERIC (R8323600) (Opcional).

12. PROCEDIMENTO

Preparagdo do inéculo:

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.

Notas:

e Apenas os bacilos Gram-negativos e oxidase-negativos devem
ser testados com o Sistema RaplD ONE. Os bacilos oxidase-
positivos devem ser testados utilizando o Sistema RapID NF Plus
(R8311005).

e O teste da oxidase deve ser interpretado com precaugdo quando
se utiliza crescimento bacteriano de agares diferenciais que
contém fluorocromos que podem interferir com a interpretagdo.

2. Os organismos de teste podem ser removidos de diversos meios
de cultura de agar seletivos e ndo seletivos. Sdo recomendados os
seguintes tipos de meios:

Meios nio seletivos: Agar triptona de soja (TSA) com sangue.

Meios diferenciais ou seletivos: Agar Hektoen Entérico (HE); Agar
MacConkey; Agar Eosina Azul de Metileno (EMB); Agar Desoxicolato;
Agar Salmonella-Shigella (SS).

Notas:

e As placas utilizadas para a preparagdo do indculo devem, de
preferéncia, ter 18-24 horas. Os isolados de crescimento lento
podem ser testados utilizando placas de 48 horas.

e 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 agar no
Fluido de inoculagdo RaplD (2 ml) para alcangar uma turvagdo visual
igual a um padrdo de turvagdo McFarland n.2 2 ou equivalente.

Notas:

e As suspensdes significativamente menos turvas do que um
padrdo McFarland n.2 2 resultardo em reagdes aberrantes.

e As suspensdes bacterianas que sdo ligeiramente mais turvas do
que um padrdo McFarland n.2 2 n3o 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 muito superior a um padrdo McFarland n.2 2
comprometem o desempenho do teste.

e As suspensdes devem ser bem misturadas e, se necessario,
agitadas em vortex.

* As suspensdes devem ser utilizadas nos 15 minutos seguintes
a sua preparagdo.
4. Uma placa de agar pode ser inoculada para fins de pureza e para
realizar testes adicionais, se necessario, utilizando uma ansa cheia
da suspensdo de teste do tubo de fluido de inoculagdo. Proceda a
incubagdo da placa durante pelo menos 18-24 horas a 35-37 °C.

Inoculagdo de Painéis RapID ONE:

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 contetdo 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 posigdo original.

3. Apos adicionar a suspensdo de teste, e mantendo o painel numa
superficie plana, incline o painel para tras num angulo aproximado
de 45°, afastando-o das cavidades de reagdo (ver abaixo).

Pogos bioquimicos

Calha de inoculagdo
(Parte de trds do tabuleiro)
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4.  Enquanto estiver inclinado para tras, agite suavemente o painel de
um lado para o outro para distribuir uniformemente o inéculo ao
longo das divisérias traseiras, conforme ilustrado abaixo.

=T

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
divisorias para as cavidades de reagdo (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)
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6. Volte a colocar o painel numa posigdo 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 aceitaveis e ndo
afetam o desempenho do teste. 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.

* N3o permita que o indculo repouse na parte de tras do painel
durante periodos prolongados sem concluir o procedimento.

Local de teste do painel RapID ONE

Incubagdo de Painéis RapID ONE:

Proceda a incubag&o de painéis inoculados a 35-37 °C numa incubadora
sem COZ durante 4 horas. Para facilitar o manuseamento, os painéis
podem ser incubados nos tabuleiros de incubagdo de cartdo fornecidos
com o kit.

Classificagdo de Painéis RapID ONE:

Os Painéis RapID ONE contém 18 cavidades de reagdo que fornecem
19 classificagdes de teste. A cavidade de teste 18 é bifuncional, contendo
dois testes separados na mesma cavidade. Os testes bifuncionais sdo
primeiro classificados antes da adi¢do 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 15 a 17 requerem o Reagente RapID ONE e sdo
indicadas com uma caixa desenhada a sua volta. O teste bifuncional
18, que utiliza o Reagente RaplID Spot Indole, é indicado com uma caixa
desenhada em torno do teste que requer reagente.

1. Enquanto segura firmemente o painel RaplD ONE 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.

2. Adicione 2 gotas de Reagente RaplD ONE as cavidades 15 (PRO)
a17 (PYR).

3. Faga a leitura e classifique as cavidades 1 (URE) a 18 (ADON)
da esquerda para a direita, utilizando o guia de interpretagdo
apresentado na Tabela 2 e o guia de cores. Os painéis devem
ser lidos olhando através dos pogos de reagdo contra um fundo
branco. Registe as classificagdes dos testes nas caixas adequadas do
formulario de relatério, utilizando o cddigo de teste acima da caixa
para o teste bifuncional.

4. Adicione 2 gotas de Reagente RaplD Spot Indole a cavidade
18 (ADON/IND).

Nota: Apenas deve ser utilizado o Reagente RaplD Spot Indole
(R8309002). O reagente indol de Kovacs ou de Ehrlich ndo fornecera
resultados satisfatorios.

5. Aguarde pelo menos 10 segundos, mas ndo mais de 2 minutos, para
que a cor se desenvolva.

6. Faga a leitura e classifique a cavidade de teste 18 (IND). Registe a
classificagdo na caixa apropriada do formulario de relatdrio.

7.  Faga referéncia ao microcddigo obtido no formulario de relatério no
ERIC para identificagdo.

13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

Atabela diferencial de RapID ONE (Tabela 4) ilustra os resultados esperados
para o Sistema RapID ONE Plus. Os resultados da tabela diferencial sdo
expressos como uma série de percentagens positivas para cada teste do
sistema. Esta informagdo sustenta estatisticamente a utilizagdo de cada
teste e fornece a base, através da codificagdo numérica de resultados de
testes digitais, para uma abordagem probabilistica na identificagdo do
isolado de teste.

N.° da cavidade 1 2 3 4 5 6 7 8

9 10 1 12 13 14 15 16 17 18

Codigodoteste URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU PBXYL NAG MAL |PRO GGT PYR | ADON
Reagente RaplD ONE || IND
Tabela 2. Interpretagdo de testes do Sistema RaplD ONE*
] - Reagdo .
N.2 da cavidade | Cédigo do teste | Reagente — - Comentarios
Positivo Negativo
Vermelho Apenas o desenvolvimento de uma cor
1 URE Nenhum - Amarelo ou laranja vermelha ou violeta distinta deve ser
ou violeta i o
classificado como positivo.
2 ADH Apenas o desenvolvimento de uma
3 oDC ) Amarelo, cinzento, cor azul ou roxa distinta e brllhgpte
Roxo brilhante deve ser classificado como positivo. As
Nenhum cor de palha ou ; X
ou azul amarelo-esverdeado tonalidades de amarelo, cinzento, palha,
4 Lbc castanho ou verde devem ser classificadas
como negativas.
5 TET Apenas o desenvolvimento de uma cor
6 LIp amarela distinta em todo o pogo deve ser
7 KSF classificado como positivo. As camadas de
Nenhum Amarelo Vermelho ou laranja | cor amarela ndo devem ser interpretadas
como positivas. As cavidades podem ser
8 SBL misturadas com uma vareta aplicadora
para auxiliar a leitura.
2 GUR Apenas o desenvolvimento de uma cor
10 ONPG amarela distinta deve ser classificado
11 BGLU Nenhum Amarelo Transparente ou bege |como positivo. As tonalidades amarelas
12 BXYL muito ténues ou cores equivocas devem
13 NAG ser classificadas como negativas.
Apenas o desenvolvimento de uma cor
14 MAL Nenhum Vermelho Amarelo ou laranja vermelha ld]stmta deve ser cIassyﬁcado
como positivo. Os tons de laranja devem
ser classificados como negativos.
15 PRO Qualquer desenvolvimento de uma cor
16 GGT Violeta, roxo, Transparente, que seja violeta, roxo, vermel_h_o distinto
. ou rosa-escuro deve ser classificado
Reagente RapID ONE vermelho, amarelo, laranja ou ", | 2 oali
OU rosa-escuro rosa muito palido como p0§|hvo. As cores laranja palido
17 PYR ou rosa ténue devem ser classificadas
como negativas.
Qualquer desenvolvimento de uma
Amarelo X
. Vermelho ou escuro | cor amarela ou amarelo-alaranjada em
18 ADON Nenhum ou laranja . . e
. Vermelho-alaranjado |toda a cavidade deve ser classificado
muito claro o
COMo positivo.
Qualquer desenvolvimento de uma
Reagente RaplD Castanho, preto .
19 IND Laranja ou vermelho | cor castanha, preta ou roxa deve ser
Spot Indole ou roxo o "
classificado como positivo.

*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 ONE

19. LEGENDA DOS SiMBOLOS

Organismo URE ADH oDC LDC TET Lip KSF SBL GUR ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI E NUmero de catalogo
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + Vv - - + - - - - - \Y; - - - - + - _ + _
Escherichia coli® ATCC™ 25922 - - + +) - - - (+) + + - - — _ - _ _ _ . _ Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Z;?g:’zn%nsgs aeruginosa Vv + \Y \Y \Y + - - - - - - - Vv + + \% - - + Consultar as Instrugdes de utilizagdo (IFU)
Enterobacter aerogenes® Limitagdes de temperatura
ATCC™ 13048 - B * * - - * + - * + + + + v v + + - - (temp. de armazenamento)

+, positivo;

—, negativo; V, variavel; (+), geralmente positivo

2 As estirpes que sdo indicadores-chave demonstram um desempenho aceitdvel do substrato mais labil do sistema e reatividade num niimero significativo de pogos, de acordo com as recomendagdes do Clinical and Laboratory
Standards Institute para um controlo de qualidade otimizado.*

Conteudo suficiente para <N> testes

N&o utilizar em caso de danos na embalagem

5o} [Holel|- |5

As identificagbes sdo realizadas utilizando classificagdes de testes formagéo, a experiéncia, as informagbes sobre o espécime e outros 5.  Eriquez, L.A., N.E. Hodinka, and K.A. Hornsby. 1993. Abstract C-294. N3o reutilizar

individuais dos Painéis RapID ONE em conjunto com outras informagdes procedimentos pertinentes antes de comunicar a identificagdo Abstracts of the 93rd General Meeting of the American Society for

Iaboratorjais (por exemplo, coloragé‘o .de Gram e‘ oxidf.:\s.e) para prodl{zir obtida com este sistema. Microbiology. ASM, Washington, D.C. Codigo de lote (ntimero de lote)

um paldrao que se assemelhe estansncameqte a reatividade conhec~|da 2. A origem do espécime, a reagdo da oxidase, as caracteristicas da 6. Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta Pathol. Microbiol. Scand.

s;c:ac?;(;:?:;il:tt?':\?éssnjabjts'ifizdaigg(ji?tig :l':tgh(”li::g;?a?;?p?;ds%? coloragdo de Gram e o crescimento em &gares seletivos devem ser B. 84:245-251. Utilizar até (data de expiragdo)

ou através da derivagdo de um microcddigo e da utilizagdo do ERIC. tidos em consideragdo ao utilizar o Sistema RapiD ONE. 7. Humble, WM., A. King, and I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol.

3. O Sistema RaplD ONE tem de ser utilizado com culturas puras de 30:275-277. Importador

. CONTROLO L QUAL"?ADE — organismos d"? teste. A ”“"Za?50 d? populagﬁes microbianas n)istas 8. KC. Carroll, M.A. Pfaller, M.L. Landry, AJ. McAdam, R. Patel, e . -

Todos os_numerosd_e lote do Sistema RapID ONEforamtestados utilizando ou o teste direto de material clinico sem cultura resultard em 5.S. Richter, D, Warnock. 2019. Manual of Clinical Microbiology. Identificacdo Unica do dispositivo

os seguintes organismos de controlo de qualidade (Tabela 3) e foram resultados aberrantes. 12th Edition. ASM Press.

considerados aceitaveis. A andlise dos organismos de controlo deve ser 4 = gistema RapID ONE foi concebido para ser utilizado com ostéxones g £orhes A, DF. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and Scott’s Representante autorizado na Comunidade Europeia

realizada _de acordo com ols_procedlmef]tos de controlo de qualidade enumerados na tabela diferencial de RaplD ONE. A utilizacdo de Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. Louis, MO

estabelecidos pe'lo laboratério. Caso sejam obsewad?s resultados de organismos ndo especificamente enumerados pode resultar em ° . : [ 4 . UK Conformidade avaliada no Reino Unido

controlo de qualidade aberrantes, os resultados do paciente ndo devem identificacdes incorretas. 10. lJerris, R., A. Kabant, S. Peroulas, T. Lee, K.A. Hornsby, and D. Lockhart. cA

ser comunicados. A Tabela 3 enumera os resultados esperados para o . 1993. Abstract C-304. Abstracts of the 93rd General Meeting of the c € Avaliacio de conformidade europeia

conjunto selecionado de organismos de teste. 5. Os valorgs esperadf)s enumerados para testes do Sistema RépIDQNE American Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. G P

podem diferir relativamente a resultados de testes convencionais ou

Notas: relativamente a informacdes previamente comunicadas. 11. Kitch, T, M.R. Jacobs, and P.C. App‘elbaum. 1993. Abstract‘C—303. “ Fabricante

¢ Ocontrolo da qualidade do reagente RaplD ¢ conseguido através da 6. A exatiddo do Sistema RaplD ONE baseia-se na utilizagdo estatistica Al:?strac_ts of the 93rd Ger_\eral Meeting of the American Scciety for
obtencdo das reacBes esperadas para testes que requerem a adi¢do de uma multiplicidade de testes especialmente concebidos e de Microbiology. ASM, Washington, D.C. RapID™ e ERIC™ s30 marcas comerciais da Thermo Fisher Scientific
dos reagentes (cavidades 15-18). uma base de dados exclusiva e patenteada. A utilizagio de qualquer 12. Schreckenberger, P, M. Montero, and N. Heldt. 1993. Abstract C-309. e das respetivas subsidirias.

e Os organismos que tenham sido repetidamente transferidos para teste individual encontrado no Sistema RapID ONE para estabelecer Abstracts of the 93rd General Meeting of the American Society for ™ s ial stada d .
meios de agar durante periodos prolongados podem fornecer a identificagdo de um isolado de teste esta sujeita ao erro inerente Microbiology. ASM, Washington, D.C. ATCC™ € uma marca comercia registada da American Type
resultados aberrantes. apenas a esse teste. 13. Eriquez, LA., A.P. Jones, and N.E. Hodinka. 1992. Abstract C-5. Culture Collection.

e As estirpes de controlo de qualidade devem ser armazenadas  16. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO Ab‘strac'ts of the 92nd Ger‘1eral Meeting of the American Society for
congeladas ou liofilizadas. Antes da utilizacdo, as estirpes de  a¢ caracteristicas de desempenho do Sistema RaplD ONE foram Microbiology. ASM, Washington, D.C.
controlo de qualidade devem ser transferidas 2-3 vezes a partir estabelecidas por testes laboratoriais de culturas de referéncia e de 14. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality
do armazenamento em meio de agar que seja recomendado para arranque na Remel e por avaliagdes clinicas utilizando isolados clinicos Control for Commercial Microbial Identification Systems; Approved ' n
utilizagdo com o Sistema RapID ONE. frescos e de arranque. 12 Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA. 2797

e As formulagdes, os aditivos e os ingredientes dos meios de cultura 17. BIBLIOGRAFIA 18. EMBALAGEM “
variam de fabricante para fabricante e podem variar de lote para lote. Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, EUA
Como resultado, os meios de cultura podem influenciar a atividade ~ 1+ Ewing, W.H. 1986. Edwards and Ewing’s lIdentification of R8311006 RapID ONE SyStem.......ccevesvvvvrrsssssnicnnsssssns 20 Testes/Kit www.thermofisher.com/microbiolo
enzimética constitutiva das estirpes de controlo de qualidade Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier Science Publishing Company, Tels ‘800 255 6736 . Int - I'gy913 888.0939
indicadas. Se os resultados da estirpe de controlo de qualidade Inc., New York, NY. el.: (800) 255~ nternacional: (313) 838
diferirem dos padrées indicados, uma subcultura em meio de um 2. Balows, A., W.J. Hausler, Jr, K.L. Herrmann, H.D. Isenberg, and H.J. www.oxoid.com/IFU
lote diferente ou de outro fabricante resolvera frequentemente as Shadomy. 1991. Manual of Clinical Microbiology. 5th ed. ASM, Europa +800 135 79 135 » EUA 1855 2360 190
discrepancias do controlo de qualidade. Washington, D.C. CA 1855 805 8539 « RDM +31 20 794 7071

15. LIMITA(;f)ES 3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification of Medical

1. A utilizagdo do Sistema RapID ONE e a interpretacio dos resultados Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.
requerem conhecimentos de um microbiologista competente, 4.  HoltJ.G., N.R. Krieg, PH.A. Sneath, J.T. Staley, and S.T. Williams. 2000. Versdo Data de introdugdo das alteracSes
familialrizado com os p’ro'cedimen‘tos Iaborat_o.riais,'com formacéo Bgrgey's Manua'l pf Det('erminat'i.ve Bacteriology. 9th ed. Lippincott IFU8311006 Agosto de 2023
em métodos microbioldgicos gerais e que utilize criteriosamente a Williams and Wilkins. Philadelphia, PA. Atualizado para cumprir requisitos de IVDR

Tabela 4 - Tabela diferencial de RaplD ONE Impresso no Reino Unido

Organismo URE ADH oDC LDC TET. LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI

Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0

Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62

Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0

Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0

Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0

Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0

Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0

Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0

Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0

Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0

Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0

Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0

Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0

Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0

Enterobacter cancerogenus ° 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0

Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0

Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0

Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0

Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0

Ewingella americana ¢ 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0

Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0

Klebsiella aerogenes ? 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0

Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0

Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0

Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0

Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0

Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0

Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0

Kluyvera intermedia” 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0

Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0

Lelliottia amnigena @ 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0

Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0

Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0

Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0

Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0

Pantoea agglomerans 9 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0

Pluralibacter gergoviae " 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0

Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0

Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0

Proteus vulgaris Grupo 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0

Proteus vulgaris Grupo 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0

Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0

Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0

Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0

Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0

Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0

Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8

Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0

Rahnella aguatilis’ 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0

Raoultella ornithinolytica © 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0

Raoultella planticola (EG-47) ! 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0

salmonella |- inclui os seguintes serdtipos de 1 54 2 94 91 0 2 91 20 1 1 0 0 1 8 97 0 0 1 0
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0

Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0

Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0

Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0

Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0

Serratia odorifera 1 & 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0

Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0

Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0

| Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0

| Shigella spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0

| Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68

Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11

Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0

Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0

Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0

Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0

Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0

Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0

Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2 Anteriormente designado como Pseudomonas cepacia
b Anteriormente designado como Citrobacter diversus

¢ Anteriormente designado como Enterobacter sakazakii
¢ Anteriormente designado como Enterobacter taylorae

¢ Anteriormente designado como Ewingella sp. (EG-40)

i Anteriormente designado como Flavimonas oryzihabitans

fAnteriormente designado como Enterobacter intermedium

i Anteriormente designado como Rahnella spp.

£ Anteriormente designado como Enterobacter agglomerans

" Anteriormente designado como Chryseomonas luteola

“ Anteriormente designado como Klebsiella ornithinolytica
' Anteriormente designado como Klebsiella planticola

™ Anteriormente designado como Pseudomonas paucimobilis

9 Anteriormente designado como Enterobacter amnigenus

" Anteriormente designado como Xanthomonas maltophilia

" Anteriormente designado como Enterobacter gergoviae

° Anteriormente designado como Koserella trabulsii (EG-45)
? Anteriormente designado como Enterobacter aerogenes

¢ Anteriormente designado como Escherichia vulneris (Alma 1)
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Sistem RapID™ ONE

R8311006 V 20
1. DOMENIUL DE UTILIZARE

Sistemul Remel RapID™ ONE este o micrometoda calitativa care utilizeaza
reactii enzimatice pentru a identifica izolate clinice dezvoltate pe agar de
Enterobacteriaceae gram-negativ, oxidaza negativa. 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.

O lista completa a organismelor abordate de sistemul RapID ONE este
furnizatd in diagrama diferentiala RapID ONE.

2. REZUMAT Sl EXPLICATII

Sistemul RapID ONE este cuprins din (1) paneluri RapID ONE si (2) reactiv
RapID ONE. Panelurile RapID ONE sunt tavi de plastic de unica folosinta
cu 18 cavitati de reactie, care contin reactanti deshidratati. Panelul
permite inocularea simultana a fiecarei cavitdti cu o cantitate
predeterminata de inocul. O suspensie a organismului de testare in
fluidul de inoculare RaplD este utilizata ca inocul, deoarece rehidrateaza
si initiazd reactiile de testare. Dupd incubarea panelului, fiecare cavitate
de testare este examinata pentru reactivitate, observand dezvoltarea
unei culori. Tn anumite cazuri, trebuie adiugati reactivi la cavititile de
testare pentru modificarea culorii. Modelul rezultat al scorurilor pozitive
si negative ale testului este folosit drept baza pentru identificarea
izolatului de test prin compararea rezultatelor testelor cu valorile de
probabilitate din diagrama diferentiala (Tabelul 4) sau prin utilizarea
software-ului RapID ERIC™.

3. PRINCIPIU

Testele utilizate in sistemul RapID ONE se bazeaza pe degradarea
microbiana a substraturilor specifice detectate de diverse sisteme
indicatoare. Reactiile utilizate sunt o combinatie de teste conventionale
si teste cromogene cu un singur substrat, descrise in Tabelul 1.

4. REACTIVI

Reactiv RapID ONE (furnizat cu kitul) (15 ml/flacon)
Ingredient reactiv per litru:

p-dimetilamino-cinamaldehida 0,06 g
Fluid de inoculare RapID

(R8325106, furnizat separat) (2 ml/tub)

Kl 608
CaCl2 05g
Apa demineralizatd 1000,0 ml
Reactiv RapID Spot Indole

(R8309002, furnizat separat) (15 ml/flacon)
p-dimetilamino-cinamaldehida 100g
Acid clorhidric 100,0 ml
Apa demineralizata 900,0 ml

5. _MASURI DE PRECAUTIE

Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro si trebuie
utilizat de catre persoane instruite adecvat. Se recomanda luarea unor
masuri 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.

Nu utilizati reactivii dupa datele de expirare tipdrite.

Nu utilizati dacd existd o dovada de contaminare sau alte semne
de deteriorare.

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru
n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Tn cazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.
Atentie!

1. Reactivul RapID ONE este toxic si poate afecta mediul. Nociv prin
inhalare, contactul cu pielea sau ochii sau prin inghitire. Poate
afecta fertilitatea sau fatul.

2. Reactivul RaplID Spot Indole poate provoca iritatii ale pielii, ochilor
si sistemului respirator.

3. Consultati fisa tehnicd de securitate pentru informatii detaliate
despre substantele chimice.

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 cunoscutd in

statul California drept cauzatoare a defectelor de nastere sau a unei alte

vatamari a aparatului reproductiv.

Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

INFOTRAC - Numar apelabil nonstop: 1-800-535-5053

P403+P233 | Depozitati intr-un loc bine ventilat.

Pdstrati recipientul inchis etans

P501 Aruncati continutul/recipientul
la o unitate de eliminare a

deseurilor aprobata

6. DEPOZITARE

8°C
2°C

Sistemul RaplID ONE si reactivul RapID Spot Indole trebuie depozitate
n recipientele lor originale la 2-8 °C pana la utilizare. Lasati produsele
sa atinga temperatura camerei fnainte de utilizare. NU schimbati
reactivii intre sisteme RaplID diferite. Eliminati doar numdrul de paneluri
necesare pentru testare. Resigilati punga de plastic si puneti-o imediat
inapoi la 2-8 °C. Panelurile trebuie utilizate in aceeasi zi in care sunt
scoase de la depozitare. Fluidul de inoculare RaplD trebuie depozitat in
recipientul original la temperatura camerei (20-25 °C) pana la utilizare.

7. DETERIORAREA PRODUSULUI

Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) data de expirare a trecut,
(2) tava de plastic este rupta sau capacul este compromis sau (3) exista
alte semne de deteriorare.

8. RECOLTAREA, DEPOZITAREA S| TRANSPORTAREA PROBELOR
Probele trebuie recoltate simanipulate respectand normele recomandate.®®
9. MATERIALE FURNIZATE

* 20 paneluri RapID ONE

* 20 de formulare de raport

 Reactiv RapID ONE (un flacon cu picurdtor din plastic contine suficient
reactiv pentru 20 de paneluri),

2 tavi de incubare din placi aglomerate
¢ 1 ghid de culori

o Instructiuni de utilizare (IFU).

10. SIMBOLURI CONTINUT

I ONE Panels I Paneluri ONE

| Report Forms | Formulare de raport RapID

[ ONEReagent | ReactivONE

I Incubation Trays ITévideincubare

11. MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

* Dispozitiv de sterilizare a anselor

¢ Ansa de inoculare, exsudat, recipiente de recoltare,
¢ Incubatoare, sisteme ecologice alternative,

* Medii suplimentare

* Organisme de control al calitdtii

 Reactivi de coloratie gram

* Lame de microscop

¢ Reactiv oxidaza

* Tampoane de vata

¢ Fluid de inoculare RaplID - 2 ml (R8325106)
 Standard de turbiditate McFarland nr. 2 sau echivalent (R20412)
 Pipete

 Reactiv RapID Spot Indole (R8309002)

 ERIC (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
in sistem.

Note:

e Doar bacilii gram negativi, oxidazd negativa, trebuie testati
folosind sistemul RapID ONE. Bacilii oxidaza-pozitivi trebuie
testati folosind sistemul RapID NF Plus (R8311005).

e Testul oxidazei trebuie interpretat cu prudenta 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:

Medii neselective: Tryptic Soy Agar (TSA) cu sange.

Medii diferentiale sau selective: Hektoen Enteric (HE) Agar;
MacConkey Agar; Eosin Methylene Blue (EMB) Agar; Desoxycholate
Agar; Salmonella-Shigella (SS) Agar.

Note:

e Placile utilizate pentru prepararea inoculului trebuie sa aibd,
de preferat, mai putin de 18-24 de ore. Izolatele cu dezvoltare
lentd pot fi testate folosind placi de 48 de ore.

e Utilizarea altor medii decat cele
compromite performanta testului.

recomandate poate

3. Utilizdnd un tampon de vata sau o ansa de inoculare, suspendati
dezvoltare suficienta de pe cultura placii de agar in fluidul de
inoculare RapID (2 ml) pentru a obtine o turbiditate vizuald egala
cu un standard de turbiditate McFarland nr. 2 sau echivalent.

Note:

e Suspensiile semnificativ mai putin tulburi decat un standard
McFarland nr. 2 vor duce la reactii aberante.

e Suspensiile bacteriene care sunt putin mai tulburi decat un
standard McFarland nr. 2 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 mult mai mare decat standardul McFarland nr. 2 vor
compromite performanta testului.

e Suspensiile trebuie amestecate bine si agitate in vortex, daca
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
suplimentara care poate fi necesara folosind o ansa intreaga din
suspensia de testare din tubul de fluid de inoculare. Incubati placa
pentru cel putin 18-24 de ore la 35-37 °C.

Inocularea panelurilor RapID ONE:

1. Desprindeti capacul panelului peste portul de inoculare tragand
in sus si spre stdnga marginea marcata ,Peel to Inoculate”
(Desprindeti pentru inoculare).

2. Utilizand o pipetd, transferati usor intregul continut al tubului de
fluid de inoculare in coltul din dreapta sus al panelului. Resigilati

Tabelul 1. Principiile si componentele sistemului RapID ONE

Nr. cavitate | Codul de test | Ingredient reactiv Cantitate | Principiu Nr. bibliografie

1 URE Uree 0,25% Hidroliza ureei ge‘nerea‘z? rzrpdgse de baza, 13
care cresc pH-ul si modifica indicatorul

2 ADH Arginind 1,0% Hidroliza substratului de aminoacizi genereaza

3 oDC Ornitina 1,0% produse de baza, care cresc pH-ul si 1,3

4 LDC Lizina 1,0% modificd indicatorul.
Utilizarea compusului de tiol genereaza

5 TET Tiol alifatic 0,2% produse acide, care scad pH-ul si 4
modificd indicatorul.
Hidroliza esterului de acid gras elibereaza

6 LIP Ester de acid gras 1,0% produse acide, care scad pH-ul si 3,4
modificd indicatorul.

7 KSF Aldoza 1,0% Utilizarea substratului de carbohidrat

. . genereaza produse acide, care scad pH-ul 3,4

8 SBL Sorbitol 1,0% si modifica indicatorul.

9 GUR p-nitrofenil-B, D-glucuronida 0,1%

10 ONPG o-nitrofenil-B, D-galactozid 0,1%

11 BGLU p-nitrofenil-B, D-glucozida 0,1% Hidroliza enzilnjaticé a glico;idgi sau g

- - — - fosfoesterului incolor substituit cu aril 1,3,47
12 BXYL p-nitrofenil-B,D-xiloza 0,1% elibereaza o- sau p-nitrofenil galben.
13 NAG p-n|trofen||-r1-}acet|l-B, 0,1%
D-glucozaminid

12 MAL Malonat 0,5% Utlllvzarea malonatului genereaza prqduse de 13
baza, care cresc pH-ul si modifica indicatorul.

15 PRO Prolind--naftilamida 0.1% Hidroliza enzimatica a substratului de

16 GGT y-glutamil-B-naftilamida 0,1% arilamida elibereaza B-naftilamina libera 2,7

17 PYR Pirolidonil-B-naftilamida 0,1% care este detectatd cu reactivul RapID ONE.
Utilizarea substratului de carbohidrat

18 ADON Adonitol 1,0% genereaza produse acide, care scad pH-ul 1,3
si modifica indicatorul.
Utilizarea triptofanului are ca rezultat

18 IND Triptofan 0,4% formarea de indol care este detectat cu 1-3
reactivul RapID Spot Indole.

=T

5. Tn timp ce mentineti o pozitie orizontald plani (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
n cavitdtile de reactie (a se vedea mai jos). Aceasta ar trebui sa
evacueze tot inoculul din partea din spate a panelului.

Notd: Daca panelul este inclinat prea repede, poate fi captat aer in
jonctiunea cavitatii de testare, limitand miscarea lichidului.

Cavitatile de reactie
(Fata tavii)

/45°

6. Readuceti panelul intr-o pozitie pland. Dacd 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 sa pard fara
bule si umplute uniform. Sunt acceptabile usoare nereguli in
umplerea cavitatilor de testare si nu vor afecta performanta
testului. Dacd panelul este umplut necorespunzator in mod
grosier, trebuie inoculat un panel nou, iar panelul umplut
necorespunzator trebuie aruncat.

e Finalizati inocularea fiecdrui panel care primeste fluid de
inoculare inainte de a inocula paneluri suplimentare.

e Nu lasati inoculul sa stea in partea din spate a panelului pentru
perioade prelungite fara a finaliza procedura.

Incubarea panelurilor RapID ONE:

Incubati panelurile inoculate la 35-37 °C intr-un incubator non-CO,
pentru 4 ore. Pentru o manipulare facila, panelurile pot fi incubate in
tavile de incubare din placi aglomerate furnizate impreuna cu kitul.

Locatia de testare a panelului RapIlD ONE

Evaluarea panelurilor RapID ONE:

Panelurile RapID ONE contin 18 cavitati de reactie care ofera 19 scoruri
de test. Cavitatea de testare 18 este bifunctionald, continand doua teste
separate in aceeasi cavitate. Testele bifunctionale sunt maiintai evaluate
nainte de addugarea reactivului care furnizeaza primul rezultat al
testului, iar apoi aceeasi cavitate este evaluata din nou dupa addugarea
reactivului pentru a furniza al doilea rezultat al testului. Cavitatile de
testare de la 15 la 17 necesita reactiv RapID ONE si sunt desemnate cu o
cutie desenata in jurul lor. Testul bifunctional 18, care utilizeaza reactiv
RaplD Spot Indole, este desemnat cu o caseta desenatd in jurul testului
care necesitd reactiv.

1. Tntimp ce tineti ferm panelul RapID ONE pe banc, dezlipiti capacul
cu eticheta de pe cavitatile de reactie trdgdnd marginea din
dreapta jos in sus si la stanga.

2. Addugati 2 picaturi de reactiv RapID ONE in cavitatea 15 (PRO)
pandla 17 (PYR).

3. Cititi si evaluati de la cavitatea 1 (URE) pana la cavitatea 18 (ADON)
de la stanga la dreapta utilizand ghidul de interpretare prezentat
in Tabelul 2 si ghidul de culori. Panelurile trebuie citite privind
in jos prin godeurile de reactie pe un fundal alb. Tnregistrati
scorurile testelor in casetele corespunzatoare din formularul de
raport utilizdnd codul testului de deasupra casetei pentru testul
bifunctional.

4. Ad3dugati 2 picaturi de reactiv RapID Spot Indole in cavitatea 18
(ADON/IND).

Nota: Trebuie utilizat doar reactiv RapID Spot Indole (R8309002).
Reactivul Indole Kovacs sau Ehrlich nu va oferi rezultate
satisfacatoare.

5.  Lasati cel putin 10 de secunde, dar nu mai mult de 2 minute pentru
dezvoltarea culorii.

6.  Cititi si evaluati cavitatea de testare 18 (IND). Tnregistrati scorul in
caseta corespunzatoare din formularul de raport.

7. Faceti referire la microcodul obtinut in formularul de raport din
ERIC pentru identificare.

13. REZULTATELE SI INTERVALUL DE VALORI PRECONIZATE

Diagrama diferentiald RapID ONE Plus (Tabelul 4) ilustreaza rezultatele
preconizate pentru sistemul RaplD ONE. 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 oferd baza, prin codificarea numerica a rezultatelor testelor
digitale, pentru o abordare probabilistica a identificarii izolatului de test.

Identificarile sunt efectuate utilizdnd scorurile individuale ale testelor
din panelurile RapID ONE impreuna cu alte informatii de laborator (de
exemplu, coloratie gram si oxidazd) pentru a produce un model care
seamana statistic cu reactivitatea cunoscuta pentru taxonii inregistrati
n baza de date a sistemului RapID. Aceste modele sunt comparate prin
utilizarea diagramei diferentiale RapID ONE sau prin derivarea unui
microcod si utilizarea ERIC.

Nr. cavitate 1 2 3 4 5 6 7 8

9 0 1" 12 13 14 |15 16 17 | 18

portul de inoculare al panelului apdsdnd marginea pentru a o fixa
laloc.

3. Dupa addugarea suspensiei de testare si mentinand panelul pe o
suprafata plana, inclinati panelul inapoi, departe de cavitatile de
reactie la aproximativ 45° (a se vedea mai jos).

Godeuri biochimice

Jgheab de inoculare

(Spatele tavii)
45"\

Tn afara Statelor Unite, sunati la numarul apelabil nonstop:
001-352-323-3500 (apelare cu taxd inversa)
PERICOL | H31s Provoac iritatii la nivelul pielii
H319 Provoacad iritatii oculare grave
H335 Poate provoca iritatii respiratorii
H336 Poate provoca somnolentd sau ameteli
H360 Poate afecta fertilitatea. Poate
afecta fatul
DOAR SUA — N
H373 Poate provoca leziuni ale organelor in
caz de expunere prelungitd sau repetata
P201 Obtineti instructiuni speciale inainte
de utilizare
P202 Nu manipulati pand cand nu ati citit si
SUA SI UE ati inteles toate masurile de siguranta
P281 Utilizati echipament de protectie
personald, dupd cum este necesar
P264 Spalati bine fata, mainile si orice zond
expusa a pielii dupa manipulare
P280 Purtati echipament de protectie
a ochilor/fetei
P260 Nu respirati praful/fumul/gazul/ceata/
vaporii/spray-ul
P271 A se utiliza doar in exterior sau intr-o
zond bine ventilata
P308+313 | IN CAZ DE expunere sau ingrijorare:
Consultati un medic
P304+P340 | TN CAZ DE INHALARE: Scoateti victima la
aer curat si mentineti-o intr-o pozitie de
repaus, confortabild pentru a respira.
P302+P352 | TN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA:
Spalati cu apa si sdpun din abundenta
P332+P313 | Dacd apar iritatii cutanate: Consultati
un medic
P362 Scoateti imbracdmintea contaminata
si spalati-o inainte de reutilizare
P305+P351 | TN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII:
+P338 Clatiti cu atentie cu apd timp de mai
multe minute. indepartati lentilele de
contact, dacd existd si daca acest lucru
se poate face cu usurinta. Continuati
sa clatiti
P337+P313 | Daca iritarea ochilor persista:
Consultati un medic
P405 Depozitati sub cheie

4. Tntimp ce este inclinat inapoi, balansati usor panelul dintr-o parte

Coduldetest URE ADH ODC LDC TET LP KSF SBL GUR ONPG BGLU PBXYL NAG MAL | PRO GGT PYR | ADON
Reactiv RapID ONE || IND
Tabelul 2. Interpretarea testelor sistemului RapID ONE*
. . Reactie .
Nr. cavitate | Codul de test |Reactiv — - Comentarii
Pozitiv Negativ
Doar dezvoltarea unei culori rosii
1 URE Niciuna Rosu sau violet Galben sau portocaliu | sau violet distincte trebuie evaluata
ca pozitiva.
2 ADH Doar dezvoltarea unei culori mov
3 oDC . Mov deschis sau Galben, gri, galben pai sau aIbaﬁtru de§§hls distincte trebuie
Niciuna evaluata ca pozitiva. Nuantele de galben,
albastru sau galben-verde . X . X
4 LDC gri, galben pai, maroniu sau verde trebuie
evaluate drept negative.
5 TET Doar dezvoltarea unei culori galbene
6 LIP distincte de-a lungul godeului trebuie
7 KSF evaluata ca pozitiva. Straturile culorii
Niciuna Galben Rosu sau portocaliu galben trebuie interpretate drept
pozitive. Cavitatile pot fi amestecate
8 SBL cu un betisor aplicator pentru a
facilita citirea.
9 GUR
) 10 ONPG Doar dezvoltarea unei culori galbene
T BGLU Niciuna Galben Transparent sau distincte trebuie evaluata ca pozitiva.
cafeniu Nuantele de galben foarte pal sau
12 XYL echivoce trebuie evaluate drept negative.
13 NAG
Doar dezvoltarea unei culori rosii
. . distincte trebuie evaluata ca pozitiva.
14 MAL Niciuna Rosu Galben sau portocaliu Nuantele de portocaliu trebuie evaluate
drept negative.
15 PRO Orice dezvoltare a unei culori violet,
16 GGT ] Violet, mov, rosu, Transparent, galt?en, mov ori rosii Salf roz |nch|s-d‘|sE1nct|va
Reactiv RapID ONE ) portocaliu deschis sau | trebuie evaluata drept pozitiva. Nuantele
sau roz inchis . .
17 PYR roz foarte pal pale de portocaliu sau roz trebuie
evaluate drept negative.
. Orice dezvoltare a unei culori galbene
. Galben sau portocaliu | Rosu sau rosu " P
18 ADON Niciuna R S sau galben-portocalii de-a lungul cavitatii
foarte deschis portocaliu inchis X < -
trebuie evaluatd ca pozitiva.
. . Orice dezvoltare a unei culori maronii,
Reactiv RapID Maroniu, negru . . M
19 IND Portocaliu sau rosu negre sau mov trebuie evaluata
Spot Indole sau mov ey
drept pozitiva.

in alta pentru a distribui uniform inoculul de-a lungul deflectoarelor
din spate, asa cum este ilustrat mai jos.

*NOTA: Panelurile trebuie citite privind in jos prin cavitatile de reactie pe un fundal alb.



Tabelul 3. Diagrama controlului de calitate pentru panelurile RapID ONE

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

A nu se reutiliza

Codul de lot (numarul de lot)

Organism (Microorganism) URE ADH oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG | BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + \% - - + - - - - - \ - - - - + - - + - ®
Escherichia coli® ATCC™ 25922 - - + (+) - - - (+) + + - - - - - - - - + - |LOT|
Peeudomanas geruginosa vl v v vl -|-=-"f--1-1-v]+«l+«|v]|]-1-1-:+ g
Enterobacter aerogenes® _ _ . . _ _ . + _ . + " . . v v . + _ _ @
ATCC™ 13048

A se utiliza inainte de (data expirarii)

Importator

+, pozitiv; —, negativ; V, variabil; (+), de obicei pozitiv

2 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

Identificator unic al dispozitivului

Reprezentant autorizat in

L s
pentru un control eficient al calitatii. Comunitatea Europeans
14. CONTROLUL CALITATII 3. Sistemul RapID ONE trebuie utilizat cu culturi pure ale organismelor 7. Humble, W.M., A. King, and I. Phillips. 1977. J. Clin. Pathol. UK Evaluarea conformititii pentru Regatul Unit
Au fost testate toate numerele de lot ale sistemului RaplD ONE Plus de test. Utilizarea popvulua'giilorrrv\icrobiene mixte sau testarea directd 30:275-277. cA _
utilizand urmatoarele organisme de control al calitatii (Tabelul 3) a materialului clinic fard culturd va genera rezultate aberante. 8. K.C. Carroll, M.A. Pfaller, M.L. Landry, A.J. McAdam, R. Patel, S.S. C € Evaluarea conformitatii europene
si au fost identificate drept acceptabile. Testarea organismelor de 4.  Sistemul RapID ONE este conceput pentru a fi utilizat cu taxonii Richter, D.W. Warnock. 2019. Manual of Clinical Microbiology.
control trebuie efectuata in conformitate cu procedurile de control al enumerati in diagramele diferentiale RapID ONE. Utilizarea de 12th Edition. ASM Press. “ Producator
calitatii stabilit'e in' I?l?_orator. Daca sunt' obseryate rezultz'ate aberante f)rgalji§nj§ care nu sunt enumerate in mod specific poate duce la ¢ Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and Scott’s
ale controlului calitatii, rezultatele pacientului nu trebuie raportate. identificari gresite. Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. Louis, MO. RapID™ si ERIC™ sunt marci comerciale ale Thermo Fisher Scientific
I?g:::;:]:g:Tezgr:w'tatl?'e preconizate pentry baterla selectats de 5. Van(;i.Ife a!,s:jeptatelenulmeratelpentru test-ele SliStemLﬂUi_R?plD O,NlE 10. lJerris,R.,A.Kabant,S. Peroulas, T. Lee, K.A. Hornsby, and D. Lockhart. si ale filialelor sale.
Note: f:;or;:tg aitreizig:ate e testelor conventionale sau de informatiile 1993.'Abstrac-t C-304. Apstra;ts of the 93rd Gengral Meetingofthe  ATcc™ este o marcs comerciald inregistratd a American Type
American Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. Culture Collection.
. Con.trolul de cailltate al re'actlvulw RapID se realizeaza prin 6. Acura’Fet,ea §|stemylu| RapID ONE§e bazeazd pe u‘}ul|zarea‘stat|stlcé 11. Kitch, T, M.R. Jacobs, and PC. Appelbaum. 1993. Abstract C-303.
obgmerea react'||l'or prec-ovm'zate pentru testele care necesitd a unei muIF1tud|n| de teste s'r)‘eC|aI con-ciepu-te si a unei bazeud-e Abstracts of the 93rd General Meeting of the American Society for K
addugarea reactivilor (cavitdtile 15-18). Eiat_e text:luls;;/e, lgrgvséate. tJt'lIlzartez:)_ﬁr_l(;:an;ilﬁtest mdwu_jgall gta(sjlt Microbiology. ASM, Washington, D.C. U
. f A - in sistemul Rapl pentru a stabili identificarea unui izolat de
ggrffgsrr:ftllep?r;s;jiLol’zth:\ag?tsger:zieftl:n?;: Crie;illjteatt?ata%ee:aq:tt{ “ testare este supusi erorii inerente in cadrul testului respectiv. 12. (S:CQBZCk:Ebergeﬂ P, M. Montero, and N. Heldt. 1993. Abstract
o -309. Abstracts of the 93rd General Meeting of the American 2797
e Tulpinile pentru controlul de calitate trebuie depozitate inghetate 16. CARACTERISTICI DE PERFORMANTA Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C.
sau liofilizate. Tnainte de utilizare, tulpinile de control al calitatii Caracteristicile de performanta ale sistemului RapID ONE au fost stabilite . : -~ “ o
trebuie transferate de 2-3 ori din locul de depozitare pe un  prin testarea in laborator a culturilor de referint3 si stoc la Remel si prin 13 Zzgtl:"aetzzltsz?{h:.:zizng;:rr:acljl\/’\lle.i.ﬁ:;g:‘rlit Aliifi.c::;tc:?icettff; Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, SUA
mediu cu agar care este recomandat pentru utilizarea cu sistemul evaludri clinice folosind izolate clinice si stoc proaspete.’® Microbiology. ASM, Washington, D.C. www.thermofisher.com/microbiology
RaplD ONE. . . o R 17. BIBLIOGRAFIE 14. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality Tel.: (800) 255-6730 « International: (913) 888-0939
° Formulelev, aditivii si mgvredle'ntele mgdlulw deculturd variazd de | Eying WH. 1986. Edwards and Ewing’s Identification of Control for Commercial Microbial Identification Systems; Approved ~ www.oxoid.com/IFU
I;séﬁiujzt::nligzg;‘ic:;z;i'ts?c;i;:t:‘; Enlzc;:r::tlii;ccoan;iiztﬂ:i?/g Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier Science Publishing Company, Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA. Europa +800 135 79 135 » US 1 855 2360 190
a tulpinilor de control al calitatii desemnate. Daci rezultatele Inc., New York, NY. 18. AMBALAJ CA 18558058539 « ROW +31 20794 7071
tulpinilor de control al calititii difers de modelele indicate, 2 Balows, A, W.J. Hausler, Jr, K.L. Herrmann, H.D. Isenberg, and H.J. R8311006 - Sistem RapID ONE..........ccoovomrrrverrrrrrirnnns 20 teste/kit
o0 subculturd pe mediu dintr-un lot diferit sau de la alt producitor Shadomy. 1991. Manual of Clinical Microbiology. 5th ed. ASM,
va rezolva adesea discrepantele privind controlul calitatii. Washington, D.C. 19. LEGENDA SIMBOLURILOR Versiune Data modificarilor introduse
15. LIMITE 3. MacFaddin, J.F.2000. Biochemical Tests for Identification of Medical
L Ut <termulul RaoiD ONE 91 It : tatel Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, PA. Numér de catalog IFU8311006 AUgUSt_ 2023 X o
’ rara st | §1 Imerpretarea rew ameior 4. Holt J.G., N.R. Krieg, PH.A. Sneath, JT. Staley, and ST. Williams. Actualizat pentru a indeplini
necesita cunostintele unui microbiolog competent, familiarizat cu ’ : ’ b Y, an Di itiv medical pentru diagnosticare intele VDR
procedurile de laborator, care este instruit in metode microbiologice 2000. Bergey's Manual of Determinative Bacteriology. Sth ed. vispozi P u diag cerintele
generale si care utilizeazd in mod judicios instruirea, experienta, Lippincott Williams and Wilkins. Philadelphia, PA. in vitro Tinarit in Regatul Unit
informatiile despre probe si alte proceduri pertinente inainte de 5.  Eriquez, L.A., N.E. Hodinka, and K.A. Hornsby. 1993. Abstract C-294. Ijjﬂ Consultati instructiunile de utilizare (IFU) Iparit in Regatul Unf
raportarea identificdrii obtinute cu ajutorul acestui sistem. Abstracts of the 93rd General Meeting of the American Society for : .
2. Sursa probei, reactia de oxidazs, caracteristicile coloratiei gram si Microbiology. ASM, Washington, D.C. _,Hf Limitele de temperaturd (temp. depozitare)
dezvoltarea pe agaruri selective trebuie luate in considerare atunci 6. Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta Pathol. Microbiol. Scand.
cand se utilizeaza sistemul RapID ONE. B. 84:245-251. VN Continut suficient pentru <N> teste
Tabelul 4 - diagrama diferentiala RaplD ONE
Organism (Microorganism) URE ADH 0oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea sp. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea sp. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ° 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana © 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes P 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae subsp. ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
Klebsiella pneumoniae subsp. 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena ? 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0] 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris Grup 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris Grup 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aquatilis 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica ¥ 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
Saimonella | urmatoarele serotipuri de 1 54 92 94 91 0 2 91 20 1 1 0 0 1 8 97 0 0 1 0
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 ] 0 0 0
Salmonella 1l (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 & 2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
S_higella Spp. 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
| Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2 Desemnat anterior drept Pseudomonas cepacia
b Desemnat anterior drept Citrobacter diversus

¢ Desemnat anterior drept Enterobacter sakazakii
¢ Desemnat anterior drept Enterobacter taylorae

¢ Desemnat anterior drept Ewingella sp. (EG-40)

f Desemnat anterior drept Enterobacter intermedium
€ Desemnat anterior drept Enterobacter agglomerans
" Desemnat anterior drept Chryseomonas luteola

i Desemnat anterior drept Flavimonas oryzihabitans
 Desemnat anterior drept Rahnella spp.
“Desemnat anterior drept Klebsiella ornithinolytica

! Desemnat anterior drept Klebsiella planticola

P Desemnat anterior drept Enterobacter aerogenes

mDesemnat anterior drept Pseudomonas paucimobilis
" Desemnat anterior drept Xanthomonas maltophilia
° Desemnat anterior drept Koserella trabulsii (EG-45)

9 Desemnat anterior drept Enterobacter amnigenus
" Desemnat anterior drept Enterobacter gergoviae
* Desemnat anterior drept Escherichia vulneris (Alma 1)
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1. URCENE POUZITIE

Systém Remel RapID™ ONE je kvalitativna mikrometdda vyuZzivajica
enzymatické reakcie na identifikdciu klinickych izoldtov kultivovanych
na agare s oxidaza-negativnymi, gram-negativnymi kmenmi baktérie
rodu Enterobacteriaceae. PouZiva sa v ramci diagnostického
pracovného postupu ako pomdocka pre lekarov pri vybere moznosti
lie¢by pacientov s podozrenim na bakteridlne infekcie. Tato poméocka
nie je automatizovand, je uréend len na profesiondlne pouzitie
a nesluzi na sprievodnu diagnostiku.

Kompletny zoznam organizmov detegovanych pomocou systému RapID
ONE je k dispozicii v diferencidlnej tabulke pre systém RaplD ONE.

2.  ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Systém RapID ONE pozostédva z (1) panelov RapID ONE a (2) reagencie
RapID ONE. Panely RapID ONE su jednorazové plastové podnosy
s 18 reakénymi dutinami, ktoré obsahuju dehydrované reakiné
¢inidla. Panel umoznuje simultannu inokuldciu kazdej dutiny vopred
stanovenym mnozstvom inokula. Suspenzia testovacieho organizmu
v inokulacnej tekutine RaplD sa pouziva ako inokulum, ktoré
rehydratuje a iniciuje testovacie reakcie. Po inkubdacii panela sa kazda
testovacia dutina preskima z hladiska reaktivity pozorovanim rozvoja
farieb. V niektorych pripadoch sa na zabezpecenie zmeny zafarbenia
musia do testovacich dutin pridavat reagencie. Vysledny vzorec
pozitivneho a negativneho testovacieho skdre sa pouziva ako zaklad
na identifikdciu testovacieho izolatu porovnanim vysledkov testu

6. SKLADOVANIE

8°C
2°C

Systém RapID ONE a bodova indolova reagencia RapID by sa mali
skladovat v origindlnych nadobach pri teplote 2 — 8 °C az do ich
pouZitia. Pred pouZitim nechajte vyrobky ustalit pri izbovej teplote.
NEZAMIENAJTE reagencie medzi roznymi systémami RaplD. Odstrarite
iba pocet panelov potrebnych na testovanie. Znova utesnite plastové
vrecko a urychlene ochladte na teplotu 2 — 8 °C. Panely sa musia
pouzit v ten isty der, kedy boli vybraté zo skladovacieho priestoru.
Inokulaéna tekutina RapID by sa mala skladovat v originadlnej nddobe
pri izbovej teplote (20 — 25 °C) aZ do jej pouZitia.

7. DEGRADACIA VYROBKU

Tento vyrobok by sa nemal pouzivat, ak (1) uplynul jeho datum
exspiracie, (2) plastovy podnos je poskodeny alebo je poskodené
veko, alebo (3) ak su badatelné iné znamky degradacie.
8. ODBER, SKLADOVANIE A PREPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi manipulovat v sulade
s nasledujucimi odporacanymi usmerneniami.®®

9. DODAVANE MATERIALY
* 20 panelov RapID ONE

® 20 formuldrov pre spravu

* Reagencia RaplD ONE (jedna plastova flasticka s kvapkadlom
obsahujuca reagenciu postacujtcu pre 20 panelov)

2 lepenkové podnosy na inkubaciu
¢ 1 prirucka pre farby

¢ Navod na poutzitie (IFU)

10. SYMBOLY V RAMCI OBSAHU

s hodnotami pravdepodobnosti v diferencidlnej tabulke (Tabulka 4) | ONE Panels | Panely ONE

alebo pouzitim softvéru RaplID ERIC™.

3. __PRINCiP I Report Forms I Formuldre pre spravu RaplD
Testy pouzivajuce systém RaplD ONE su zaloZzené na mikrobidlnej | ONE Reagent IReagencia ONE

degradacii  Specifickych  substratov  zaznamenanych  réznymi

indikacnymi systémami. Zahrnuté reakcie st kombinaciou beznych
testov a chromogénnych testov samostatného substratu, ktoré su
opisané v tabulke 1.

4. REAGENCIE
Reagencia RaplD ONE (sucast stpravy)

(15 m/fragticka)

Reaktivna prisada na jeden liter:
p-Dimetylaminocinnamaldehyd ..........cccooeeeiiiinininiiiciees 0,06g

Inokulaéna tekutina RapID
(R8325106, doddva sa samostatne) (2 ml/skimavka)

Bodova indolova reagencia RapID

(R8309002, doddva sa samostatne) (15 ml/flasti¢ka)

p-Dimetylaminocinnamaldehyd ...
Kyselina chlorovodikova .
Demineralizovana voda..

5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Tento vyrobok je uréeny na diagnostické poutzitie in vitro a mali by ho
pouzivat riadne vyskolené osoby. Mali by sa vykonavat bezpe¢nostné
opatrenia spojené s mikrobialnymi nebezpecenstvami spravnou
sterilizaciou vzoriek, nadob, médii a testovacich panelov po pouziti.
Je nutné dokladne si prestudovat a dodrziavat pokyny.

Reagencie nepouzivajte po uplynuti vytlateného ddtumu exspiracie.
Nepouzivajte, ak st badatelné

zhorsenia stavu.

znamky kontaminacie alebo

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto
pomdckou, sa musi nahldsit vyrobcovi a kompetentnému organu
v ¢lenskom Stéte, v ktorom md pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

V pripade poruchy pomécku nepouZivajte.

Upozornenie!

1. Reagencia RaplD ONE je toxickd a mbze spoOsobit Skody
na zivotnom prostredi. Je Skodliva pri vdychnuti, kontakte
s pokozkou alebo o¢ami, pripadne pri poziti. Méze mat negativny
vplyv na plodnost alebo poskodit nenarodené dieta.

2. Bodova indolovd reagencia RaplD moze spdsobit podrazdenie
pokozky, oéi a dychacich ciest.

3. Podrobné informacie o chemikalidch reagencie najdete v karte
bezpecnostnych tdajov.

ZloZenie/informacie o zloZkach

2-metoxyetanol 109-86-4
Kyselina octova 64-19-7
Kyselina chlorovodikova 7647-01-0

VAROVANIE! Tento vyrobok obsahuje chemikdlie, o ktorych je v
State Kalifornia zname, Ze sposobuju vrodené chyby alebo iné
reprodukéné poskodenie.

Nudzové telefénne cislo
INFOTRAC — nonstop linka: 1-800-535-5053
Mimo USA volajte na nonstop linku: 001-352-323-3500 (reverzny hovor)

NEBEZPE- |15

Sposobuje podrazdenie koze

X H319 Sposobuje vazne podrazdenie oi
CENSTVO H335 Mbze spdsobit podrazdenie dychacich ciest
H336 MéZe spdsobit ospalost alebo zévraty
H360 Méze mat negativny vplyv na plodnost.
MoézZe poskodit nenarodené dieta
H373 Mbze sposobit poskodenie organov pri
dlhsej alebo opakovanej expozicii
IBA USA P201 Pred pc?uiit'l'r_n ziskrajte_épeciélvrje pokyny
P202 Nemanipulujte, kym si neprecitate
a nepochopite vietky bezpe¢nostné
opatrenia
p281 PouZivajte osobné ochranné prostriedky
podla poZiadaviek
P264 Po manipuldcii si dékladne umyte tvar,
USA A EU ruky a vSetky odhalené asti pokozky

P280 PouZivajte ochranu oti/tvare

P260 Nevdychujte prach/vypary/plyny/aerosoly

P271 PouZivajte iba vo vonkajSom prostredi
alebo v dobre vetranych priestoroch

P308 +313 |V PRIPADE expozicie alebo pocitu
ohrozenia: Vyhladajte lekdrsku pomoc/
starostlivost

P304 + P340 |PO VDYCHNUTI: Presuite postihnutého na

Cerstvy vzduch a nechajte ho oddychovat v
polohe, v ktorej méze pohodIine dychat.
P302 + P352 |V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU:
Umyte zasiahnuté miesto mnozstvom
vody s mydlom

P332 + P313 | Ak sa prejavi podrazdenie pokozky:
Vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost
Vyzlecte kontaminované oblecenie a pred
opatovnym pouzitim ho vyperte

P305 + P351 |V PRIPADE ZASIAHNUTIA OCi: Opatrne
+P338 niekolko minut vyplachujte vodou.
Odstrarite kontaktné Sosovky, ak su
pritomné a je to mozné. Pokracujte vo
vyplachovani.

P337 + P313 | Ak podrazdenie oci pretrvdva: Vyhladajte
lekdrsku pomoc/starostlivost

P362

| Incubation Trays | Inkubaéné podnosy

11. POZADOVANE MATERIALY, KTORE NIE SU SUCASTOU SUPRAVY

o Sluckové sterilizacné zariadenie

e Inokulacna slucka, tampdn, odberové nadoby

¢ Inkubatory, alternativne environmentalne systémy
¢ Doplnkové média

¢ Organizmy na kontrolu kvality

* Reagencie na farbenie Gramovou metédou

o Mikroskopické sklicka

* Oxidacné reakéné cinidlo

* Bavinené tampony

¢ Inokula¢na tekutina RaplID — 2 ml (R8325106)

* McFarlandov Standard turbidity ¢. 2 alebo jeho ekvivalent (R20412)
® Pipety

¢ Bodova indolova reagencia RapID (R8309002)

¢ ERIC (R8323600) (volitelny)

12. POSTUP

Priprava inokula:

1. Testovacie organizmy musia byt kultivované v &istej kulture,
preskimané Gramovou metddou farbenia a pomocou oxidazy
pred pouzitim v systéme.

Poznamky:

e Pomocou systému RaplD ONE sa smu testovat len
oxidaza-negativne,  gram-negativne  bacily.  Oxidaza-
pozitivne bacily by sa mali testovat pomocou systému
RapID NF Plus (R8311005).

e Oxidazovy test by sa mal interpretovat opatrne, ak sa pouziva
bakteridlna kultivacia z roznych agarov, ktoré obsahuju
farbivd, ktoré moézu interferovat s interpretaciou.

2. Testovacie organizmy mozu byt odobraté z mnoZstva selektivnych
a neselektivnych agarovych kultivacnych médii. Odporuicaju sa
nasledujuce typy médii:

Neselektivne média: Trypton-sdjovy agar (TSA) s krvou.

Diferencidlne alebo selektivne média: Entericky agar Hektoen

(HE), MacConkeyho agar, agar s eozin-metylénovou modrou

(EMB), dezoxycholatovy agar; agar Salmonella-Shigella (SS).

Poznamky:

¢ Dosticky pouZité na pripravu inokula by mali byt v najlepsom
pripade staré 18 — 24 hodin. Pomaly rasttice izolaty sa mozu
testovat pomocou dosti¢iek starych 48 hodin.

e Pouzitie inych ako odporuéanych médii méze zhorsit
vykonnost testu.

3. PouiZitim bavineného tampdnu alebo inokulacnej slucky
odoberte dostato¢né mnozstvo kultivacie z kultury agarovej
dosticky do inokulacnej tekutiny RaplID (2 ml) na dosiahnutie
vizudlneho zakalenia rovného MecFarlandovmu Standardu
turbidity €. 2 alebo jeho ekvivalentu.

Poznamky:

e Suspenzie s vyrazne mensim zakalenim ako McFarlandov
standard ¢. 2 budu viest k abnormalnym reakcidm.

e Bakteridlne suspenzie, ktoré su mierne zakalenejsie ako
McFarlandov §tandard €. 2, nemaju vplyv na vykonnost
testu a odporucaju sa pre zasobné kultiry a kmene na
kontrolu kvality. Suspenzie pripravené s vyrazne vy$Sou
turbiditou nez McFarlandov Standard €. 2 vak mézu zhor3it
vykonnost testu.

e Suspenzie by sa mali podla potreby dékladne premiesat.
e Suspenzie by sa mali pouzit do 15 minut od pripravy.

4. Agarovd dostitka sa méze naockovat z doévodu Eistoty
a akéhokolvek dalSieho testovania, ktoré sa mdze vyzadovat,
pouzitim slucky vrchovato naplnenej testovacou suspenziou
zo skumavky s inokula¢nou tekutinou. Inkubujte dosticku
najmenej 18 — 24 hodin pri teplote 35 -37 °C.

Inokulacia panelov RaplID ONE:

1. Odtrhnite viecko panela nad inokulaénym otvorom potiahnutim
za zaklopku oznalenud ako ,Odtrhnut na inokuldciu” smerom
nahor a dolava.

2. Pomocou pipety jemne preneste cely obsah skumavky
s inokulacnou tekutinou do pravého horného rohu panela.
Znovu utesnite inokulaény otvor panela zatlaenim zdklopky
spat na svoje miesto.

3. Po pridani testovace]j suspenzie a zarover udrZiavanim panela

na vodorovnom povrchu naklorite panel smerom od reakénych
dutin v uhle priblizne 45° (pozri nizsie).

Biochemické jamky

Inokulaény Zliabok
(zadné ¢ast podnosu)

S\

P405 Uchovavajte uzamknuté

P403 + P233 | Uchovdévajte na dobre vetranom mieste.
Nédobu uchovavajte tesne uzatvorenu

P501 Obsah/nadobu zlikvidujte vo schvalenom

zariadeni na likvidaciu odpadu

Tabulka 1. Principy a komponenty systému RapIlD ONE

¢. dutiny | Kod testu | Reaktivna prisada Mnoistvo | Princip €. bibliografie
1 URE Motovina 0,25 % Hydr,olyz?u.mocovmy sa vytvor|a. za.saQ|t’e produkty, 13
ktoré zvySuju hodnotu pH a menia indikator
2 ADH Arginin 10% Hydrolyzou substratu aminokyselin sa vytvoria
oDC Ornitin 1,0% zdsadité produkty, ktoré zvysuju hodnotu pH a 1,3
4 LDC Lyzin 10% menia indikdtor.
e VyuZitim zlicenim tiolu sa vytvoria kyslé produkty,
o
5 TET Alifaticky tiol 0,2% ktoré zniZuju hodnotu pH a menia indikator. 4
Hydrolyzou esterov mastnych kyselin sa uvolfiuji
6 LIP Ester mastnych kyselin 1,0% kyslé produkty, ktoré znizuju hodnotu pH a menia 3,4
indikdtor.
7 KSF Aldehydovy cukor 1,0% VyuZitim uhlohydratového substratu sa vytvoria
. . kyslé produkty, ktoré znizuju hodnotu pH a 3,4
8 SBL Sorbitol 1,0% menia indikator.
9 GUR p-nitrofenyl-B, D-glukuronid | 0,1 %
10 ONPG o-nitrofenyl-B, D-galaktozid | 0,1 %
11 BGLU p-nitrofenyl-B,D-glukozid 0,1% Enzymatickd hydrolyza bezfarebného glykozidu s
- - nahradou arylu alebo fosfoesteru uvolfiuje Zlty o- 1,3,4-7
12 BXYL p-nitrofenyl-B,D-xylozid 0,1% alebo p-nitrofenyl.
13 NAG p—nltrofenyl—_l\lfacetyl—ﬁ, 01%
D- glukozaminid
14 MAL Malonat 0,5% Pouzlmm meallonatu sa vytvoria zasafiltg ;?rodukty, 13
ktoré zvysuju hodnotu pH a menia indikator
15 PRO Prolin-B-naftylamid 01% Enzymaticka hydrolyza arylamidového substratu
16 GGT y-glutamyl- B-naftylamid 0,1% uvolfiuje volny B-naftylamin, ktory je zaznamenany | 2,7
17 PYR Pyrolidonyl-B-naftylamid 0,1% reagenciou RapID ONE.
Vyuzitim uhlohydratového substratu sa vytvoria
18 ADON Adonitol 1,0% kyslé produkty, ktoré znizuju hodnotu pH a menia 1,3
indikator.
VyuZzitie vysledkov tryptofanu pri tvorbe indolu,
18 IND Tryptofan 0,4 % ktory je zaznamenany pomocou bodovej indolovej |1-3
reagencie RapID.

4. Ked'je panel nakloneny smerom dozadu, jemne preklapajte panel
zo strany na stranu na rovnomerné rozmiestnenie inokula pozdIz
zadnych priecinkov tak, ako je znazornené na obrazku nizsie.

_

==

5. Pri zachovani vodorovnej horizontédlnej polohy (najlepsie to
dosiahnete tak, Ze dnd reakénych dutin budu polozené na doske
pracovného stola) pomaly naklonte panel dopredu smerom
k reakénym dutindm, a kym inokulum nepretetie pozdiz
priecinkov do reakénych dutin (pozrite nizsie). Takto by sa malo
vietko inokulum odstranit zo zadnej ¢asti panela.

Poznamka: Ak sa panel nakloni prili§ rychlo, moéze sa v spoji
testovacej dutiny zachytit vzduch, ¢o brani pohybu tekutiny.

Reakéné dutiny

(predna East podnosu)
/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 dutinach.

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 nao¢kovat novy panel
a nespravne naplneny panel sa musi zlikvidovat.

* Dokoncite inokulaciu kazdého panela a ziskajte inokulac¢nu
tekutinu pred inokulaciou dalSich panelov.

¢ Nenechavajte inokulum odpodivat v zadnej Casti panela prili§
dlhy ¢as bez dokoncenia postupu.

Inkubacia panelov RapID ONE:

Inkubujte inokulované panely pri teplote 35 — 37 °C v inkubdtore
bez CO, 4 hodiny. Na lahsiu manipuldciu sa panely m6zu inkubovat
v lepenkovych inkubacnych podnosoch dodanych v ramci supravy.

Umiestnenie testovacieho panela RapID ONE

Hodnotenie panelov RapID ONE:

Panely RapID ONE obsahuju 18 reakénych dutin, ktoré poskytuju
19 hodnoteni testu. Testovacia dutina 18 pini 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. Testovacie dutiny 15 az 17 vyzaduju
reagenciu RaplD ONE a su oznacené okienkom, ktoré je zakreslené
okolo nich. Test s dvojitou funkciou 18, ktory vyuziva bodovu indolovu
reagenciu RaplD, je oznaceny okienkom zakreslenym okolo testu,
ktory vyZaduje reagenciu.

1. Pevne pridfzajte panel RapID ONE na doske pracovného stola,
odlepte viecko s etiketou nad reakénymi dutinami potiahnutim
uska vpravo dolu smerom nahor a dolava.

2. Pridajte 2 kvapky reagencie RaplD ONE do dutin 15 (PRO)
az 17 (PYR).

3. Od¢itajte vysledky a vyhodnotte dutiny 1 (URE) az 18 (ADON)
zlava doprava pouZitim interpretacnej prirucky uvedenej
v tabulke 2 a prirucky pre farby. Vysledky panelov by sa mali
od¢itat tak, Ze sa pozriete cez reakéné jamky oproti bielemu
pozadiu. Pri teste s dvojitou funkciou zaznamenajte vysledky
hodnotenia do prislusnych poli¢ok vo formulari spravy pouzitim
kédu testu nad polickom.

4. Pridajte 2 kvapky indolovej bodovej reagencie RaplD do dutiny
18 (ADON/IND).

Poznamka: Musi sa poufZit len indolova bodova reagencia RaplD
(R8309002). Kovacsova alebo Ehrlichova indolové reagencia
neposkytne uspokojivé vysledky.

5. Nechajte posobit minimdlne 10 sekind, nie vsak viac ako
2 minuty, aby sa substrat zafarbil.

6. Odiitajte vysledok a vyhodnotte testovaciu dutinu 18 (IND).
Zaznamenajte hodnotenie do prislusného policka vo formulari spravy.

7. Na identifikdciu si pozrite mikrokdd ziskany vo formuldri spravy
v systéme ERIC.

13. VYSLEDKY A ROZSAH OCAKAVANYCH HODNOT

Diferencialna tabulka RapID ONE (tabulka 4) zndzornuje ocakavané
vysledky pre systém RaplID ONE. Vysledky v diferencidlnej tabulke st
vyjadrené ako séria pozitivnych percentualnych hodnét pre kazdy
systémovy test. Tieto informacie Statisticky podporuju pouZitie
kazdého testu a poskytuju prostrednictvom Cciselného kdédovania
digitdlnych vysledkov testu zaklad pre pravdepodobnostny pristup na
identifikaciu testovacieho izolatu.

Identifikdcie sa vykondvaju pomocou individudlinych hodnoteni
testu z panelov RapID ONE v kombinacii s dalSimi laboratérnymi
udajmi (ako su napriklad farbenie Gramovou metdédou a oxidaza) na
vytvorenie vzorca, ktory Statisticky napodobriuje zndmu reaktivitu
pre taxdny zaznamenané v databaze systému RaplD. Tieto vzorce
sa porovnavaju pomocou diferencidlnej tabulky RaplD ONE alebo
odvodenim mikrokddu a pouzitim systému ERIC.

€. dutiny 1 2 3 4 5 6 7 8

9 0 1" 12 13 14 |15 16 17 | 18

Kad testu URE ADH ODC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL |PRO GGT PYR | ADON
Reagencia RapID ONH| IND
Tabulka 2. Interpretdcia testov systému RapID ONE*
Reakcia
€. dutiny | K6d testu | Reagencia — - Komentare
Pozitivna Negativna
1 URE Ziadne Cervena alebo fialova 2l alleb,o VYSIE.FJ.OK by‘ s mal hf)dno‘nt ?ko pozitivny len pri
oranzova vyvoji jasnej cervenej alebo fialovej farby.
2 ADH S1ts siva Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny len
3 0DC 5. Svetla purpurova S pri vyvoji jasnej svetlej purpurovej alebo modrej
Ziadne . slamovozltd . e e - X
b alebo modra alebo 3ltozelens farby. Odtiene Zltej, sivej, slamovozltej, hnedej
4 C alebo zelenej by sa mali hodnotit ako negativne.
5 TET Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny
6 LIP len pri vyvoji jasnej Zltej farby v celej jamke.
7 KSF 3. S Cervend alebo Vrstvy Zltej farby by sa nemali hodnotit ako
Ziadne ZIta .. L . S e
oranzova pozitivny vysledok. Na pomoc pri od¢itani
8 SBL vysledku sa méZzu dutiny premie3at pomocou
miesacej tycinky.
9 GUR ,
Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny len
10 ONPG Cira aleb i vyvoji j Zltej farby. Velmi bledé odti
11 BGLU iadne Sits Cira alebo pri vyvoji jasne] Zltej farby. Velmi bledé odtiene
Zltohneda Zltej alebo nejasné farby by sa mali hodnotit ako
12 BxvL negativny vysledok.
13 NAG
J1ta alebo Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny len pri
14 MAL Ziadne Cervena oraniova vyvoji jasnej ervenej farby. Oranzové odtiene
by sa mali povaZovat za negativne.
15 PRO X us Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny pri
) . . Cira, ZIta, M . ) . X
16 GGT Fialova, purpurova, v . vyvoji akéhokolvek fialovej, purpurovej alebo
. . " oranzova ¢ s - .
Reagencia RapID ONE |cervena alebo alebo velmi vyraznej Cervenej alebo tmavoruzovej farby.
17 PYR tmavoruzova [ Bledé odtiene oranZovej alebo ruzovej by sa mali
bledoruzova - ’
povaZovat za negativne.
S1t4 alebo velmi Cervena Vysledok by sa mal hodnotit ako pozitivny,
18 ADON Ziadne s . alebo tmava ak sa v celej dutine vyvinie akékolvek zIté alebo
svetlooranzova . . . .
cervenooranzova |Zltooranzové zafarbenie.
Bodova indolova Hned3, Cierna Oranzova Vy'sle’dolf by S.a r'r?al hOanfI't Ej.ko pqmtlvny
19 IND . . - . pri vyvoji akejkolvek hnedej, ¢iernej alebo
reagencia RapID alebo purpurova alebo Cervend .
purpurovej farby.

*POZNAMKA: Vysledky panelov by sa mali od¢itat tak, e sa pozriete cez reakéné dutiny oproti bielemu pozadiu.



Tabulka 3. Tabulka kontroly kvality pre panely RapID ONE

19. LEGENDA K SYMBOLOM

Organizmus URE | ADH | oDC | LDC TET LIP KSF SBL | GUR | ONPG | BGLU | BXYL | NAG | MAL | PRO | GGT | PYR | ADON | IND OXI E Katalégové &islo
Proteus vulgaris ATCC™ 6380 + \% - - + - - - - - \ - - - - + - - + -
Escherichia coli® ATCC™ 25922 _ _ N +) _ _ _ +) . N _ _ _ _ _ _ _ _ A _ Diagnosticka zdravotnicka pomédcka in vitro
Ziztgmorzn;;:; aeruginosa v ‘ v v v + _ _ _ _ _ _ _ v + . v _ _ " Pozrite si navod na poufzitie (IFU)
Enterobacter aerogenes® _ _ . . _ _ . R _ . R R . . v v . R _ _ Teplotné obmedzenia (teplota pri skladovani)
ATCC™ 13048

+, pozitivne; —, negativne; V, premenlivé; (+), zvyCajne pozitivne

2 Klucové kmene indikatora demonstruju prijatelnt vykonnost najviac labilného substratu v systéme a reaktivitu vo vyznamnom poc¢te jamiek podla odporucani institatu Clinical and Laboratory Standards Institute pre

racionalnu kontrolu kvality.**

14. KONTROLA KVALITY

Vsetky Cisla Sarzi systému RaplD ONE boli testované pouzitim
nasledujucich organizmov na kontrolu kvality (tabulka 3) a boli
stanovené ako prijatelné. Testovanie kontrolnych organizmov
by sa malo vykonavat v sulade so stanovenymi laboratérnymi
postupmi kontroly kvality. Ak sa zaznamenaju nezvycajné vysledky
kontroly kvality, vysledky pre pacientov by sa nemali hlasit.
V tabulke 3 su uvedené ocakdvané vysledky pre zvolenu batériu
testovacich organizmov.

Poznamky:

e  Kontrola kvality reagencie RaplD sa vykonadva ziskanim
ocCakévanych reakcii pre testy, ktoré vyzaduju pridanie reagencii
(dutiny 15 — 18).

e Organizmy, ktoré sa opakovane prenasali v agarovom médiu
prilis dlhy ¢as, mézu poskytovat nezvyéajné vysledky.

e Kmene pre kontrolu kvality by sa mali skladovat zmrazené alebo
lyofilizované. Pred pouZitim by sa kmene na kontrolu kvality
mali preniest 2 — 3-krat z UlozZiska do agarového média, ktoré sa
odporuca na pouZzitie so systémom RaplD ONE.

. Formuldcie, aditiva a ingrediencie kultivacného média sa
u jednotlivych vyrobcov liSia a mézu sa lisit aj medzi jednotlivymi
Sarzami. V dosledku toho moze mat kultivatné médium vplyv
na zakladnu enzymatickd aktivitu uréenych kmernov na kontrolu
kvality. Ak sa vysledky kmena na kontrolu kvality liSia od
uvedeného vzorca, ¢asto sa dané nezrovnalosti v kontrole kvality

3. Systém RaplD ONE sa musi pouzivat s &istymi kultdrami
testovacich organizmov. PouZivanie zmiesanych mikrobialnych
populacii alebo priame testovanie klinického materidlu bez
kultury bude viest k neurcitym vysledkom.

4. Systém RaplD ONE je navrhnuty na pouzivanie s taxonmi
uvedenymi v diferencidlnej tabulke RapID ONE. Pouzitie
organizmov, ktoré nie su 3pecificky uvedené, moze viest k
nespravnej identifikacii.

5. Ocakdvané hodnoty uvedené pre testy pomocou systému
RapID ONE sa mézu lisit od vysledkov beznych testov alebo
predchédzajucich hlasenych informacii.

6. Presnost systému RaplD ONE je zaloZend na Statistickom
pouZiti mnozstva Specidlne navrhnutych testov a exkluzivnej
patentovane] databdze. Pouzitie akéhokolvek samostatného
testu systému RaplD ONE na stanovenie identifikacie
testovacieho izoldtu podlieha chybe vlastnej pre samotny test.

16. VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky systému RaplD ONE boli stanovené
laboratérnym  testovanim referencnych a zasobnych kultur

v spolocnosti Remel a prostrednictvom klinickych hodnoteni pouzitim
Cerstvych klinickych a zasobnych izoldtov.23
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Tabulka 4 — diferencialna tabulka RapID ONE Vytlacené v Spojenom kralovstve
Organizmus URE ADH 0oDC LDC TET LIP KSF SBL GUR ONPG BGLU BXYL NAG MAL PRO GGT PYR ADON IND OXI
Acinetobacter calcoaceticus 5 29 11 7 2 94 0 1 0 0 0 0 2 21 3 5 2 0 0 0
Burkholderia cepacia® 14 12 31 84 3 95 2 0 0 14 9 0 19 16 71 95 0 0 0 62
Cedecea davisae (EG-15) 2 27 51 0 0 71 88 0 0 51 98 96 99 92 1 82 0 0 0 0
Cedecea lapagei 0 38 0 7 0 90 95 0 0 90 92 0 99 98 1 98 0 0 0 0
Cedecea neteri 2 46 2 5 0 93 98 95 0 98 98 0 99 98 0 99 0 0 0 0
Cedecea dr. 3 0 90 0 0 0 95 90 0 0 91 97 0 98 0 0 97 0 0 0 0
Cedecea dr. 5 0 91 35 2 0 81 90 98 0 90 98 0 98 0 0 95 0 0 0 0
Citrobacter amalonaticus 11 11 96 3 98 0 95 96 0 95 83 1 9 2 2 92 98 2 98 0
Citrobacter freundii 11 18 24 0 88 0 94 92 0 92 5 1 0 5 3 88 96 1 1 0
Citrobacter koseri® 5 20 95 2 0 0 95 95 0 95 92 0 1 90 4 95 96 80 96 0
Cronobacter sakazakii © 0 89 92 3 0 0 98 1 0 96 84 96 98 19 0 95 38 0 20 0
Edwardsiella hoshinae 0 0 79 98 11 0 8 0 0 0 0 2 90 69 99 5 0 0 78 0
Edwardsiella tarda 0 0 83 89 90 0 2 0 0 3 0 2 96 0 98 4 0 0 92 0
Enterobacter asburiae (EG-17) 7 6 89 0 0 0 98 94 0 98 94 30 97 2 0 82 9 0 0 0
Enterobacter cancerogenus ® 0 91 95 1 0 0 98 0 0 98 84 2 98 98 0 98 96 0 0 0
Enterobacter cloacae 9 92 92 1 0 2 95 96 0 98 82 92 94 76 1 94 21 17 0 0
Escherichia coli 1 15 75 84 2 0 1 90 92 95 1 0 0 1 3 44 1 2 98 0
Escherichia fergusonii 0 5 88 96 0 0 96 0 0 86 2 0 0 14 2 90 98 82 94 0
Escherichia hermannii (EG-11) 0 2 87 2 98 0 98 3 0 85 67 0 1 0 4 96 92 0 96 0
Ewingella americana ¢ 0 0 0 0 0 0 56 0 0 92 44 0 94 0 0 21 99 0 0 0
Hafnia alvei 0 13 92 96 5 1 87 0 0 31 7 0 77 20 97 96 11 0 2 0
Klebsiella aerogenes ? 4 7 97 97 1 1 96 97 0 98 98 98 97 92 1 93 98 88 0 0
Klebsiella oxytoca 93 12 9 97 9 2 98 96 0 95 98 84 0 95 0 96 82 76 99 0
Klebsiella pneumoniae, poddruh ozaenae 6 12 2 32 0 0 84 48 0 97 94 17 0 1 1 88 98 89 0 0
Klebsiella pneumoniae 96 13 9 97 4 1 96 96 0 97 98 94 0 91 0 98 92 88 0 0
e U oniae, s 0 0 0 0 0 0 5 27 0 0 14 0 0 29 0 2 99 4 0 0
Kluyvera ascorbata 0 0 98 90 0 0 90 40 0 98 96 96 0 93 0 91 8 0 89 0
Kluyvera cryocrescens 0 0 98 11 0 0 91 38 0 98 93 96 0 79 0 7 2 0 90 0
Kluyvera intermedia f 0 0 86 0 0 0 98 98 0 97 98 98 0 98 0 92 98 0 0 0
Leclercia adecarboxylata (EG-40) 20 0 0 0 0 0 42 0 0 95 92 94 96 86 0 5 93 91 94 0
Lelliottia amnigena ° 0 2 78 0 9 0 90 21 0 98 97 98 96 93 0 28 96 0 0 0
Leminorella grimontii (EG-57) 0 0 7 6 88 0 5 0 0 0 0 0 99 0 0 98 0 0 0 0
Leminorella richardii 0 0 5 2 91 1 9 0 0 0 0 0 0 0 0 99 0 0 0 0
Moellerella wisconsensis (EG-46) 0 0 0 0 89 0 2 0 0 93 8 0 0 0 0 5 0 97 0 0
Morganella morganii 98 18 91 4 98 0 2 0 0 0 0 0 0 2 0 96 0 0 98 0
Pantoea agglomerans ¢ 2 2 0 0 2 0 91 32 0 93 71 51 21 61 0 94 77 7 11 0
Pluralibacter gergoviae 74 9 96 84 0 0 95 0 0 88 91 0 11 92 0 98 9 0 0 0
Proteus mirabilis 98 13 91 1 98 5 1 0 0 0 0 0 0 4 7 96 0 0 1 0
Proteus penneri 99 0 0 0 79 0 0 0 0 0 0 0 0 8 9 49 0 0 0 0
Proteus vulgaris Skupina 2 98 18 6 0 95 5 0 0 0 0 98 0 0 2 2 94 0 0 96 0
Proteus vulgaris Skupina 3 98 12 0 0 97 4 3 0 0 0 0 0 0 2 1 98 0 0 96 0
Providencia alcalifaciens 4 4 1 0 94 0 1 0 0 0 0 0 1 2 4 98 0 86 98 0
Providencia rettgeri 98 11 2 0 92 0 73 2 0 0 30 0 3 4 0 96 0 90 96 0
Providencia rustigianii 0 2 0 0 99 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 95 0 0 98 0
Providencia stuartii 22 3 2 1 96 0 2 0 0 0 1 0 97 0 1 98 2 2 95 0
Pseudescherichia vulneris * 0 9 0 91 0 0 95 0 0 96 90 94 0 93 0 57 93 4 0 0
Pseudomonas luteola " 8 77 3 4 2 2 0 0 0 92 95 0 0 32 99 78 98 0 0 8
Pseudomonas oryzihabitans ' 5 2 8 4 0 90 5 4 0 2 3 0 0 88 99 21 98 0 0 0
Rahnella aguatilis ! 0 0 0 0 0 0 88 94 0 96 97 98 0 98 92 4 98 0 0 0
Raoultella ornithinolytica 98 8 99 98 0 0 98 98 1 98 98 98 98 98 0 98 98 93 98 0
Raoultella planticola (EG-47) ' 98 11 2 98 0 0 98 90 0 99 98 15 90 98 0 98 98 90 11 0
serotypoy Stimonalls Choleramssg 1 54 92 o4 o1 0 2 o1 20 . ! 0 0 L 8 o7 0 0 ! 0
Choleraesuis 0 60 98 94 56 0 0 90 11 0 0 0 0 0 7 95 0 0 0 0
Gallinarum 0 11 5 90 79 0 1 1 5 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Paratyphi A 0 17 96 0 9 0 12 93 5 0 0 0 0 0 8 96 0 0 0 0
Pullorum 0 13 90 95 87 0 0 1 11 0 0 0 0 0 8 97 0 0 0 0
Typhi 0 2 0 98 89 0 0 97 8 0 0 0 0 0 5 97 0 0 0 0
Salmonella Il 0 82 97 95 97 0 0 98 59 6 4 0 0 98 0 98 0 0 0 0
Salmonella Ill (S. arizonae) 0 70 98 98 95 0 2 96 48 90 0 0 2 94 0 30 0 0 0 0
Serratia liquefaciens 3 9 98 31 28 70 28 84 0 92 96 0 98 4 98 98 96 0 0 0
Serratia marcescens 12 74 92 96 62 80 86 88 0 88 95 0 98 3 98 98 92 16 0 0
Serratia odorifera 1 a2 2 6 32 92 0 31 90 92 0 81 79 95 98 2 97 98 93 9 60 0
Serratia plymuthica 0 0 0 0 0 20 90 87 0 87 95 0 98 0 94 48 26 0 0 0
Serratia rubidaea 2 5 2 77 0 11 98 2 0 98 96 93 90 83 90 93 90 52 0 0
Shigella sonnei 0 8 86 3 3 1 1 2 78 86 1 0 0 3 19 7 2 0 0 0
Druhy Shigella 0 2 1 1 2 0 1 21 28 1 2 0 0 1 46 66 1 0 31 0
Sphingomonas paucimobilis ™ 2 2 0 0 0 86 2 2 0 62 95 28 76 2 4 92 91 0 0 68
Stenotrophomonas maltophilia " 4 80 29 90 80 83 0 0 0 2 91 0 20 5 98 98 0 0 0 11
Tatumella ptyseos 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 86 0 93 0 0 0 0 0 0 0
Yersinia enterocolitica 91 11 70 0 17 9 2 92 3 82 11 0 72 9 4 5 98 3 32 0
Yersinia frederiksenii 86 1 77 0 8 4 0 96 0 87 86 24 42 0 38 27 99 0 97 0
Yersinia intermedia 79 1 98 0 9 4 0 92 0 96 98 0 97 10 79 16 96 0 97 0
Yersinia kristensenii 77 2 68 0 4 0 0 93 12 9 2 0 80 3 92 6 99 0 11 0
Yersinia pseudotuberculosis 89 1 0 0 13 0 1 1 0 21 96 8 4 2 95 0 95 0 0 0
Yokenella regensburgei ° 2 8 98 98 91 0 4 0 0 88 49 0 99 0 2 98 0 0 0 0

2Predtym oznacované ako Pseudomonas cepacia

bPredtym oznalované ako Citrobacter diversus

¢ Predtym oznacované ako Enterobacter sakazakii
¢Predtym oznalované ako Enterobacter taylorae

¢Predtym oznacované ako druh Ewingella (EG-40)
fPredtym oznalované ako Enterobacter intermedium
€ Predtym oznacované ako Enterobacter agglomerans
h Predtym oznalované ako Chryseomonas luteola

Predtym oznacované ako Flavimonas oryzihabitans
iPredtym oznacované ako druhy Rahnella
“Predtym oznacované ako Klebsiella ornithinolytica
'Predtym oznalované ako Klebsiella planticola

™Predtym oznacované ako Pseudomonas paucimobilis
"Predtym oznacované ako Xanthomonas maltophilia
°Predtym oznacované ako Koserella trabulsii (EG-45)

P Predtym oznacované ako Enterobacter aerogenes

9 Predtym oznacované ako Enterobacter amnigenus
" Predtym oznacované ako Enterobacter gergoviae
¢ Predtym oznacované ako Escherichia vulneris (Alma 1)
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