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1. INTENDED USE

RapID™ Yeast Plus, is a qualitative micromethod using
enzyme reactions to identify clinical isolates grown on
agar of clinically important yeast, yeast-like and related
microorganisms. Used in a diagnostic workflow to aid
clinicians in treatment options for patients suspected of
having yeast or yeast-like infections.

The device is not automated, is for professional use only and
is not a companion diagnostic.

A complete listing of the organisms addressed by the RapID
Yeast Plus System is given in the RaplID Yeast Plus Differential
Chart.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

RapID Yeast Plus System is comprised of RapID Yeast Plus
Panels, RapID Yeast Plus Reagent A, and RapID Yeast Plus
Reagent B. Each RapID Yeast Plus Panel has several reaction
cavities molded into the periphery of a plastic disposable
tray. Reaction cavities contain dehydrated reactants and
the tray allows 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 with the probability values in the
Differential Chart (Table 4), or by use of the RapID ERIC™
software.

3. PRINCIPLE

The tests used in RapID Yeast Plus 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

RaplD Yeast Plus Reagent A (provided with kit)
Reactive ingredient per liter:

Potassium HydroXide.........cccccuveveeenerenie e esee e 16.0g
RaplD Yeast Plus Reagent B (provided with kit) (10 ml/Btl)

(15 ml/Btl)

Reactive ingredient per liter:
p-dimethylaminocinnamaldehyde...........ccccoevvevieenns 0.06 g

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

KCl
CaCl, ..05¢g
Demineralized Water. 1000.0 ml

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.

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

Do not use reagents beyond the printed expiration dates.

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

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

Caution!

1. RaplD Yeast Plus Reagent A may cause irritation to skin,
eyes, and respiratory system.

2. RaplD Yeast Plus Reagent B 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.

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

Composition / information on ingredients

2-Methoxyethanol 109-86-4

Tergitol No. 4 139-88-8

Acetic acid 64-19-7

Potassium hydroxide 1310-58-3

1-Propanesulfonic acid, 3-(cyclohexylamino)- 1135-40-6
Hydrochloric acid 7647-01-0
4-Morpholineethanesulfonic acid 4432-31-9

Sodium lauryl sulfate 151-21-3

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)
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DANGER [h31s Causes skin irritation Table 1. Principles and Components of the RapID Yeast Plus System
H319 Causes serious eye irritation Cavity # Test Code | Reactive Ingredient Quantity Principle Bibliography #
H335 May cause respiratory irritation 1 GLU Glucose 1.0%
H336 May cause drowsiness or dizziness 2 MAL Maltose 1.0% Utilization of the carbohydrate produces
H360 May damage fertility. May damage the 3 suc Sucrose 1.0% acidic products which lower the pH and 1
US ONLY unborn child 4 TRE Trehalose 1.0% change the indicator.
H373 May cause damage to organs through 5 RAF Raffinose 1.0%
prolonged or repeated exposure
P201 Obtain special instructions before use . HYdTOIVSB of the fétty acid ester releases
- - 6 LIP Fatty acid ester 1.0% acidic products which lower the pH and 2
P202 Do not handle until all safety precautions change the indicator
have been read and understood -
US & EU P281 Use personal protective equipment as 7 NAGA p-Nltrophenyl.-l\.l—acetyl- B 0.05%
- D-galactosaminide
required
P264 Wash face, hands and any exposed skin 8 aGLY p-Nitrophenyl-a,D-glucoside 0.05%
thoroughly after handlin, -Ni -B,D- i 9
ughly l g 9 BGLU p-Nitrophenyl-B,D-glucoside 0.05% Enzymatic hydrolysis of the colorless
P280 Wear eye/face protection 10 ONPG o-Nitrophenyl-B,D-galactoside | 0.05% aryl-substituted glycoside or phosphoester | o
P260 Do not/breathe dust/fume/gas/mist/ 11 aGAL p-Nitrophenyl-a,D-galactoside | 0.05% releases yellow o- or p-nitrophenyl which is
vapors/spray N N i .
12 BFUC p-Nitrophenyl-, D-fucoside 0.05% detected with RaplID Yeast Plus Reagent A
P271 Use only outdoors or in a well-ventilated
area 13 PHS p-Nitrophenyl phosphate 0.05%
P308+313 | IF expt_)sed or.concerned: Get medical 14 PCHO p—NiFrophenyI phosphoryl- 0.05%
attention/advice choline
P304+P340 | IF INHALED: R ictim to fresh ai i i
+ emove victim to fresh air 15 URE Urea 0.3% Hy(.irolys'|s of urea produces basic p.rod‘ucts 9
and keep at rest in a position comfortable which raise the pH and change the indicator.
for breathi
or breathing 16 PRO Proline-B-naphthylamide 0.01% Enzymatic hydrolysis of the arylamide
P302+P352 | IF ON SKIN: Wash with plenty of soa i
and water plenty ofsoap 17 HIST Histidine B-naphthylamide 0.01% substrate releases free B-naphthylamine |
which is detected with RaplID Yeast Plus
P332+P313 | If skin irritation occurs: Get medical 18 LGY Leucyl-glycine B-naphthylamide | 0.01% Reagent B
advice/attention
P362 Take off contaminated clothing and wash Notes: 5.  While maintaining a level, horizontal position (best
bef . ) ) . . . .
clore Teuse : : o Select well-isolated colonies of the test isolate achieved by using the bench top against the reaction
and add ncrementally fo the RaplD Inocuation €241y bortoms), slowly St the panel forward toward
lenses, ifpresentar;d easy to do. Fluid to avoid clumping and over-inoculation. the rethon cavmes.untll th(.e inoculum flows a.Iong the
Continue rinsing Continue to add organism until the turbidity of the bafflesinto the reaction cavities (see below). Thls should
P337+P313 | If eye iritation persists: Get medical suspension completely obliterates the black lines evacuate all of the inoculum from the rear portion of the
advice/attention on the Inoculation Card. Once the black lines on panel.
P405 Store locked up the Inoculation Card are no longer visible, inoculum Note: If the panelis tilted too quickly, air may be trapped
P403+P233 | Store in a well-ventilated place. Keep preparation is complete. at the test cavity junction, restricting fluid movement.
tainer tightly closed . s .
C?n ainer tghtly close . e Suspensions significantly less turbid than the
pso1 Dispose of contents/container to an required inoculum density will result in aberrant
approved waste disposal plant X
reactions.
6. STORAGE e Suspensions slightly more turbid than the required

8°C
2°C

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

7. PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) the expiration date has
passed, (2) the plastic tray is broken or the lid is compromised,
or (3) there are other signs of deterioration.

8. SPECIMEN COLLECTION, STORAGE,
TRANSPORT

Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.'

9. MATERIALS SUPPLIED

® 20 RaplD Yeast Plus Panels

® 20 report forms

¢ 1 each, RaplD Yeast Plus Reagents A and B (plastic dropper-
bottles containing reagent sufficient for 20 panels)

¢ 2 chipboard incubation trays

¢ 1 RaplD Yeast Plus Inoculation Card

e Instructions for use (IFU).

¢ 1 colour guide

10. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

 Loop sterilization device

¢ Inoculating loop, swabs, collection containers

¢ Incubators, alternative environmental systems

¢ Supplemental media

¢ Quality control organisms

e Gram stain reagents or demineralized water

* Microscope slides

¢ Cotton swabs

¢ RapID Inoculation Fluid-2 ml (R8325106)

® Pipettes

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (optional
but not supplied).

11. CONTENTS SYMBOLS
| Yeast Plus Panels |Yeast Plus Panels

AND

I Report Forms I RaplID Report Forms

| Yeast Plus A Reagent | Yeast Plus A Reagent

| Yeast Plus B Reagent | Yeast Plus B Reagent

I Incubation Trays I Incubation Trays

12. PROCEDURE
Inoculum Preparation:

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

Note: Only organisms which demonstrate yeast-like
appearance and growth characteristics should be tested
using the RaplID Yeast Plus System.

2. The following media are recommended: Sabouraud
Dextrose Agar (SDA) — Emmons formulation, Sabouraud
Glucose Agar (SGA) and Sabouraud Chloramphenicol
Agar.

Notes:

e Cultures used for inoculum preparation should be
incubated at 30°C and should be 48 hours old.

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

3. Using a cotton swab or inoculating loop, suspend
sufficient growth from the agar plate culture in RaplD
Inoculation Fluid (2 ml) to achieve a visual turbidity
as detailed under Notes, using the RapID Yeast Plus
Inoculation Card.

inoculum density will not affect test performance
and are recommended for stock cultures and
quality control strains. However, suspensions that
are significantly more turbid 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 24-72 hours at 30°C.

Inoculation of RaplD Yeast Plus Panels:

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

2. 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. After adding the test suspension, and while keeping the
panel on a level surface, tilt the panel back away from
the reaction cavities at approx. 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.

=

RaplD Yeast Plus Panel Test Location

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.

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

Incubation of RapID Yeast Plus Panels:

Incubate inoculated panels at 30°Cin a non-CO, incubator for
4 hours. For ease of handling, panels may be incubated in
the chipboard incubation trays provided with the kit.

Notes:

e If a 30°C, non-CO, incubator is unavailable, RapID
Yeast Plus Panels may be incubated at controlled room
temperature.

e Incubation of RaplID Yeast Plus Panels at 35-37°C may
result in aberrant reactions.
Scoring of RapID Yeast Plus Panels:

RaplID Yeast Plus panels contain 18 reaction cavities that
provide 18 test scores. Reagent-requiring tests (cavities 7-14
and 16-18) are designated with a box drawn around them.

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

2. Add the following reagents to the cavities indicated:

e Add 1 drop of RapID Yeast Plus Reagent A to cavities
7 (NAGA) through 14 (PCHO).

Cavity # 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
Test Code GLU MAL SUC TRE RAF LIP |NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
RaplD Yeast Plus
RaplD Yeast Plus Reagent A Reagent B
Table 2. Interpretation of RapID Yeast Plus System Tests* (see color guide included)
Reaction
Cavity # Test Code |Reagent — 3 Comments
Positive Negative
1 GLU
2 MAL Blue, green-blue, or Only the development of a distinct
3 SUC None Yellow gree,n ! yellgyv color should be scored as
4 TRE positive.
5 RAF
Red, pink, orange Only the development of a distinct
6 LIP None Yellow or g;)Id ! ! Iemonjyellow color should be scored
as positive.
7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU
10 ONPG RaplD Yeast Plus Yellow Clear or cream button Any shade of yellow colc')r' development
11 AaGAL Reagent A should be scored as positive.
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO
Only the development of a red or dark
Red or dark red Yellow, yellow-orange, | red-orange color should be scored as
15 URE None L
orange or orange positive. Other shades of orange should
be scored as negative.
16 PRO Clear, straw, orange Only the development of a distinct
17 HIST RaplD Yeast Plus Purple, red, or dark ¢ - ! purple, red, or dark pink color should be
Reagent B pink o.r pale to medium scored as positive. Pale shades should
18 LGY pink be scored as negative.

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



Table 3. Quality Control Chart for RapID Yeast Plus Panels

Organism GLU MAL suc TRE RAF LIP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY
Candida albicans®
ATCC® 14053 * * - - - - + + - - - - v - - + v v
Candida glabrata ATCC® 2001 + - - + - Y - - - - - - — — _ _ Vv
Candida kefyr® ATCC® 2512 + Vv + Vv + \Y% - - + + - + - - - % Vv Vv
Cryptococcus laurentii
ATCC® 66036 v * * * v v v *
Yarrowia lipolytica ATCC® 9773 - - - - - + - - Vv - - - + + - + + +

+, positive; —, negative; V, variable

2 Key indicator strains demonstrate acceptable performance of the
recommendations for streamlined quality control.*

e Add 1 drop of RapID Yeast Plus Reagent B to cavities
16 (PRO) through 18 (LGY).

3. After the addition of RapID Yeast Plus Reagent B, allow
at least 30 seconds but no more than 1 minute for color
development.

Note: Cavities exhibiting layers of color may be mixed
using an applicator stick prior to reading.

4. Readandscorethetest cavities from left to right using the
interpretation guide presented in Table 2 and supplied
Color Guide. Record the scores in the appropriate boxes
on the report form.

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

13. RESULTS AND RANGE OF EXPECTED VALUES

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

14. QUALITY CONTROL

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

Notes:

e Quality control testing should be run with each shipment
and new lot number received.

e It is the responsibility of the user to perform Quality
Control testing in accordance with any local applicable
regulations and requirements.

e The quality control of RapID Reagents is accomplished
by obtaining the expected reactions for tests requiring
the addition of the reagents (cavities 7-14 for Reagent
A; cavities 16-18 for Reagent B).

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

Table 4 - RapID Yeast Plus Differential Chart (see Section 13)

most labile substrate in the system and reactivity in a significant number of wells, according to Clinical and Laboratory Standards Institute

e Quality control strains should be stored frozen or
lyophilized, or on SDA slants (Emmons formulation) at
2-8°C. Prior to use, quality control strains should be
transferred 2-3 times from storage to SDA (Emmons
formulation). The final subculture to be used for QC
testing should be incubated at 30°C for 48 hours.

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

15. LIMITATIONS

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

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

3. RaplD Yeast Plus System is designed for use with the
taxa listed in the RapID Yeast Plus Differential Chart.
The use of organisms not specifically listed may lead to
misidentifications.

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

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

6. Candidadubliniensis,likeC.albicans,producesgermtubes
and chlamydospores as well as biochemical reactions
similar to C. albicans.*® Distinguishing C. albicans from C.
dubliniensis is important because the latter species has
been shown to develop resistance to certain antifungal
agents.’® Growth at 42-45°C (C. albicans), morphology
on differential media, B-glucosidase production (C.
albicans), and abundant chlamydoconidia on Staib
(birdseed) agar (C. dubliniensis) have been found to help
differentiate C. albicans and C. dubliniensis.*®*":*°

16. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance characteristics of RapID Yeast Plus System
have been established by laboratory testing of 500 clinical,
reference, and type cultures at Remel. Overall, RapID Yeast
Plus System correctly identified 476 (95.2%) of the organisms
tested.

A total of 378 isolates were compared using the RapID Yeast
Plus and the API 20C.** The RaplID Yeast Plus System agreed
with the API 20C for 361 (95.5%) of the isolates tested.

RaplID Yeast Plus System has been independently evaluated
using 185 clinical yeast isolates.'* A total of 181 (97.8%)
isolates were correctly identified by RapID Yeast Plus System
without additional testing, and 4 isolates (2.2%) were
correctly identified after additional testing was performed.
No misidentifications were observed.
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18. PACKAGING
R8311007 RaplID Yeast Plus System.............
19. SYMBOL LEGEND

17.

18.

19.

20 Tests/Kit

Catalogue Number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Consult Instructions for Use (IFU)

Temperature Limitations (Storage temp.)

Contains sufficient for <N> tests

Do not use if package is damaged

Do not re-use

Batch Code (Lot Number)

Use By (Expiration Date)

Importer

Unique Device Identifier

Authorized representative in the European
Community

UK Conformity Assessed

European Conformity Assessment

LQ%EE@wE@@ﬂﬁgﬂﬁ

Manufacturer

RapID™ and ERIC™ are trademarks of Thermo Fisher Scientific
and its subsidiaries.

ATCC® is a registered trademark of American Type Culture

Collection. UK
CA c E

2797

“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA

www.thermofisher.com/microbiology
Tel: (800) 255-6730 e International: (913) 888-0939

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

Version Date of modifications introduced

IFU8311007

August 2023
Updated to meet IVDR requirements

Printed in the UK

Organism GLU MAL SucC TRE RAF LIP NAGAs aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO® HIST LGY

Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis® 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 1 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium spp. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii’ 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala’ 99 22 96 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans’ 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 33 0 34 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

2Previously designated as Candida famata and prior to that Torulopsis candida f Previously designated as Hansenula anomala " Previously designated as Candida guilliermondii ™ Previously designated as Candida utilis

b Previously designated as Candida glabrata and prior to that Torulopsis glabrata & Candida dubliniensis has been reported to produce biochemical reaction patterns ! Previously designated as Candida krusei " Previously designated as Cryptococcus albidus

< Previously designated as Candida kefyr and prior to that Candida pseudotropicalis similar to C. albicans. As the RaplD Yeast Plus Differential Chart does not include C. i Previously designated as Candida lambica ° Previously designated as Rhodotorula minuta

4Includes species previously designated as Candida paratropicalis dubliniensis, further testing is required to differentiate C. albicans and C. dubliniensis. * Previously designated Candidia lusitaniae

¢Previously designated as Candida humicola Consult appropriate references for further instructions, 121617 ! Previously designated as Candida rugosa AT03500C
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remel BG
Cucrema RapID™ Yeast Plus

[BEE] R8311007 ..0ccccceervvvvvvnnnnnenssnnnsnnennssssssssssssssnnns \/ 20
1. _MPEAHA3HAYEHME

RapID™ Yeast Plus e KayecTBeH MWKPOMETOZ, W3MON3BaLL
€H3VMHW peakuMn 3a UAEHTUOULMPAHE Ha  KAUHWUYHK
W30/1aTH, OTINeaHM BbPXY arap, OT KMHWUYHO BaXKHU MbOUYKY,
nofobHM Ha MOUYKM M CPOAHU MMKpPOOPraHu3mu. M3nonssa
ce B AMarHOCTMYHMTE NpoLeaypy KaTo MOMOLLHO CPeACTBO 3a
NeKapu Npu onumuTe 3a eYeHne Ha NaLMeHTU CbC CbMHeHWe
3a MOUYHM UM NOAO6HM Ha MBOUYHM UHDEKLMN.

M3penveto He e aBTOMaTM3MpPaHO, caMo 3a npodecroHanHa
ynotpeba e M He e npefHasHayeHO 3a CbMbLTCTBALLO
AMArHOCTUYHO mU3aenue.

[TbnaeH cnUCbK Ha opraHM3mUTe, agpecupaHn OT cucTemaTa
RapID Yeast Plus, e npegoctaseH B AudepeHumanHata
Amarpama Ha RaplD Yeast Plus.

2.  ONUCAHMUE N OBACHEHUE

Cuctemata RaplD Yeast Plus ce cbctomn ot naHenun RaplD Yeast
Plus, RapID Yeast Plus peaktns A u RapID Yeast Plus peaktus
B. Bcekun naHen RapID Yeast Plus Ma HAKONKO peakLMOHHM
AMKM, opmoBaHM B nepudepuATa Ha naacTmacosa
nnaka 3a efgHokpatHa ynoTtpeba. PeaKUMOHHUTE AMKM
CbAbPXKAT AexuapaTMpaHn peakTUBM W NiaKaTa Mo3BonABa
e/lHOBpeMEeHHO MHOKY/IMPaHe Ha BCAKA AMKa C NpeABapuTesIHO
onpeseneHo KoNn4ectso MHOKyNym. CycneHsuna oT TecTosuA
OpraHn3bm B TEYHOCTTa 3a MHOKynauma RaplD ce usnonssa
KaTo MHOKYZYM, KOMTO pexuapatiupa v MHULMMpPa TecToBuTe
peakumn. Cnep MHKyBMpaHe Ha naHena BcAKa TecToBa
KyXVMHa Ce M3CnefBa 3a PeaKkTUBHOCT Ype3 oTbensssaHe Ha
npoABABaHeTO Ha LBAT. B HAKOM cnyyan, 3a fa ce ocurypu
NpoMAHa Ha LBETa, KbM TecToBUTe AMKM Tpabsa ga ce
n06aBAT peakTuBW. MOAYYEHUAT MOAEN Ha NONOKWUTENHU
M OTpULIATENHM pPe3ynTaTh OT TecTa ce U3MOoA3Ba KaTo OCHOBA
3a UAeHTUOMLMPAHE Ha TECTOBUA M30NaT Ype3 CPaBHEHUE CbC
CTOMHOCTUTE Ha BEPOATHOCTTA B AndepeHLmanHaTa gnarpama
(Tabnuua 4) nnu upes nsnonssaHe Ha codpryepa RaplD ERIC™.

3. NPUHLMUN

TectoBeTe, “3non3eaHn B cuctemarta RaplD Yeast Plus, ce
OCHOBaBaT Ha MWKPOOHO pasrpaxgaHe Ha cneuuduyHn
cybCcTpaTh, OTKPMBAHW Ype3s PasNnUYHM UHAMKATOPHU CUCTEMU.
M3non3saHuTe peakuumn ca KOMBUHALMA OT KOHBEHLMOHANHU
TECTOBE U XPOMOFEHHM TECTOBE C eaMHUYeEH cybcTpaT, onncaHu
B Tabnuua 1.

4. PEAKTUBU

RaplD Yeast Plus peaktus A
(npesocTaBeH ¢ KOMMNIEKTa)
PeaKTMBHa cbCTaBKa Ha ANTBP:
KaNMEB XUAPOKCUL. ....cvevineenirenieieieriesieee e neenes 16,0g
RaplD Yeast Plus peaktus B
(npenocTaBeH B KomnnekTa)
PeakTnBHa CbCTaBKa Ha ANTBLP:
P-ONMETUNAMUHOLMHAMANLEXNA, ..ceervenveneenerreneeeenennenee 0,06¢g
TeuHocT 3a MHOKynauua RaplD
(R8325106, npesocTass ce OTAENHO)

(15 ml/wwwe)

KCI ettt 60g
CaCIZ .................................................................................... 05g
[eMUHEPANN3NPAHA BOOA . .ceuverveemrereriieienieeiesienneens 1000,0 ml

5. NPEANA3HU MEPKU

To3n NpoayKT e npefHasHayeH 3a in vitro AnarHoCTUYHA

ynotpeba n TpAabea Aa ce M3MoA3Ba OT NOAXOAALLO 0byyeHn

nvua. Tpabsa Aa ce B3emaT npeanasHU MEPKU  cpeLly
pYCKOBETE OT MUKPOBUONOTUYHM ONACcHOCTM Ype3 NPaBUIHO

CTepunusMpaHe Ha npobuTe, KOHTEMHepwWTe, cpenata

1 TeCTOBUTE NaHenwu cnep ynotpeba. YkasaHuaTa Tpabea aa ce

yeTaT U cneAgat BHUMATENHO.

Anapatyparta, KOATO He e 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, Tpabsa ga

ce CTepuAM3Mpa Ypes NOAXOAALLA NpoLeaypa cnes ynotpeba,

BbMPEKN Ye NpeanoynTaHUAT MeToA, e aBTOKAaBMpaHe 3a 15

MUHYTM npy 121°C; npoaykTWTe 3a egHOKpaTHa ynoTpeba

TpAabBa fa 6baaT aBTOKNABUPAHU UM M3TOPEHN. PascunBaHeTo

Ha NOTeHUManHO WMHGEKUMO3HM MmaTepuann Tpabsa ga ce

oTCcTpaHu He3abaBHO ¢ abcopbupalla xapTueHa candeTka u

3ambpCceHaTa30Ha Aa ce NOYNCTU CbC CTaHAAPTeH bakTepuaneH

nesnHdeKTaHT uanm 70% ankoxon. HE v3nonsgaite HaTpues

Xunoxnoput. MaTepuanute, U3NON3BaHW 3a NOYUCTBAHE Ha

Pa3NNBaHWA, BKNIOUMTENHO PbKaBULM, TPAGBA Aa ce U3XBLPNAT

KaTo BMONOIMYHO ONACHU OTNAAbLN.

He u3nonsBsaiite peakTVBW Cnef, M3TUYAHE Ha OTneyaTaHuA

CPOK Ha rogHoCT.

He n3nonsgalite, ako Mma f0Ka3aTesicTBa 3a 3aMbpcABaHe Uan

APYrv NPU3HALM Ha BOLABaHe.

Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, KOWTO € Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka

¢ uspenueto, Tpabea fa 6bae AoKNaABaH HA NpousBoAUTeNA

M Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha CTpaHaTa Y/eHKa, B KOATO ca

YCTAHOBEHW NOTPEBUTENAT WU/MAM MauUMeHTLT. B cayvaid Ha

HapyLiaBaHe Ha paboTaTa Ha U3L4eNneTo, He To U3MNOoN3BaiiTe.

BHumaHue!

1. RaplD Yeast Plus peaktus A Mmoe Aa NPUYMHU ApasHEHE
Ha KOoXaTa, ouuTe U AuxaTeNHaTta cuctema.

2. RaplD Yeast Plus peaktvis B e TOKCHYEH M MOXKeE Aa NPUYMHK
BpeAa Ha oKkonHaTa cpesa. Toii e BpeseH Npu BAWLLBaHE,
KOHTaKT C KOXaTa Un ounte v npu normbluaHe. Moxe
Aa Hapywu NN0A0BUTOCTTa UM Aa NPUYMHU yBpEXaaHe
Ha HepoaeHOTO AeTe.

3. BuKTe MHGOPMALIMOHHMA INCT 3a 6e30MacHOCT, AOCTbMeH
Ha yebcaiiTa Ha KOMMaHWATA, W ETUKETUPAHETO Ha
NpoAyKTa OTHOCHO MHOPMALMA 32 NOTEHLMANHO ONACHU
KOMMOHEHTM W 33 nogpobHa WHPOpmauus OTHOCHO
XMMUYHUTE PEaKTUBU.

CbcTas/uHGopmaLya 3a CbCTaBKUTe

2-meToKcuetaHon 109-86-4

Tepruton Homep 4 139-88-8

OueTHa KucennHa 64-19-7

Kanues xnapokecmpa 1310-58-3

1-nponaHcyndoHOBa KUCENNHA, 3-(LlUKNOXEKCUNAMUHO)-

1135-40-6

ConHa kucenmHa 7647-01-0

4-mopdonvHeTaHcyndpoHoBa KucenmnHa 4432-31-9

Hatpues naypun cyndat 151-21-3

NPEAYNPEXAEHUE! To3n npoayKT cbabpkKa XMMUKan,

3a KOWTO B WaTta KanudopHua e M3BECTHO, Ye NpUYMHABA

BPOAEHM AedeKTU UNK APYTv PenpoayKTUBHU YBPEXAAHUA.

TenedpoHeH HOMep 3a CneLHK ciyyamn

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

M3BbH CbeanHeHUTe Watk, obaaeTe ce Ha cnefHUA

AEHOHOLLEH HoMep:

001-352-323-3500 (0obaaeTe ce 3a cbbupate)
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Ta6auua 1. MpUHUMNKU U KOMMNOHEHTU Ha cuctemarta RaplD Yeast Plus

ONAC- [H31s Mpeay3suKBa ApasHeHe Ha KosKaTta
HOCT |31 Mpe/n3BIKBa CUNHO ApasHeHe Ha ouuTe Homep | Kop PeaKTMBHa CbCTaBKa Konuyectso | MpuHumn Homep Ha
H335 Moske Aa NpU4MHYM ApasHeHe Ha Ha AMKa | Ha TecTa 6ubnuorpadus
AnxatenHuTe NbTua 1 GLU MnioKo3a 1 0%
H336 Morke Aa NPUYUHKU CbHANBOCT 2 VAL ™ 10%
M CBETOBBPTEX anrosa 070 M3M0N3BaHETO Ha BbIeXMApPaTa Npon3Bexaa
H360 Mosxe 3 yBpeay nnogosutoctTa. Moske aa 3 SUC 3axaposa 1,0% KMCEIMHHM NPO/LYKTM, KOUTO NoHUXKasaT pH 1
CAMO YBPEAU HEPOAEHOTO feTe 4 TRE Tpexanosa 1.0% 1 NPOMEHAT MHAMKATOPA.
a
3A CALLY H373 Moke Aa NpUYUHK yBPEXJaHe Ha OpraHn 5 RAF PaduHo3a 1,0%
MPY NPOAB/KUTENHA WM NOBTapALLA
ce eKcnosnuma Xuaponusata Ha ecTepa Ha MacTHaTa KUCENMHA
P201 BIKTE CrIeLantin MHCTPYKLMM Npeav ynotpe6a 6 Lip EcTep Ha macTHa KucesmHa 1,0% 0cBODOMAaBa KNCENMHHM NPOAYKTH, KOUTO 2
P202 He nousaiite pabota, JOKaTo He cTe npoyenu noHywKasaT pH v NPOMEHAT MHANKaTOpa
1 pa3bpanu BCUUKM NpeanasHi Mepku p-Hutpodenun-N-auetun- B, o
CALL Y EB 3a 6esonacHoct 7 NAGA D-ranakTo3ammHug, 0,05%
~ "~ |P281 W3non3Baiite IM4HM NpeanasHn cpeacTsa 8 aGLU -HUTPObEHUA-a, D-10KO3M 0,05%
POMEACKNS criopea vsucksaHmsTa pHnTpober g, AN R
- -B.D- 9
Cbio3 264 ViamuiiTe CTapaTe/Ho ZMLETO, PhueTe 1 6caka 9 BGLU p-HutpodeHun-B,D-roKko3ng 0,05% EH3MMHaTa XMaponusa Ha b6esuBeTHus
OTKpWTa Kowa crie pabota 10 OoNPG | o-HuTpodennn-B,D-ranaktosng | 0,05% apu-3amMecTeH MnKosuA unm docdoecrep 3.8
P280 Hocere 3awuTa 3a ouute/nmueTo o 0CBOGOMKAABA KLAT O- N p-HUTPOGEHN,
" T ; 11 AGAL p-Hutpodernn-a,D-ranaktosns | 0,05% KOWTO ce oTKpuBa ¢ RaplD Yeast Plus peakTus A.
P260 e BavLWBaliTe Npax/aum/ras/mbina 12 FUC -HuTPOdEHNA-B, D-byKO3N 0.05%
napw/cnpeis B P-HUTPOO: B,D-¢ykosng ,05%
- 9
P271 W3non3Baiite camo Ha OTKPUTO U B fobpe 13 PHS p-HuTPOGEHN docdat 0,05%
nposeTpuBa cpesa 14 PCHO -HutTpodeHnn pocdopunxonnH | 0,05%
p P! P! A
P308+313 [MPW ekcnosuuma unm nputecHeHue: Motbpcete XMAponu3aTa Ha ypes npoussexaa
MeAVILHCKa NoMOLY/cbBer 15 URE Ypes 0,3% OCHOBHU MPOAYKTM, KOUTO NoBMLLIaBaT pH 9
P304+P340 | NPV BAMLLIBAHE: U3seaeTe noctpasanus Ha M MPOMEHAT MHAMKaTopa.
YUCT Bb3yX 1 FO MOCTABETE B MOKOI B MNO3ULMSA, 16 PRO = 0.01%
YNeCHABALLA ANLIAHETO ponut-B-HadTunamua (ot EH3MMHaTa XMAPO/IM3a Ha apuiaMuaHus cy6eTpat
P302+P352 | MPY KOHTAKT C KOMATA: M3muiite 0BUAHO Cbe 17 HIST XuctnanH B-Hadptrnamug, 0,01% ocBoboxaasa ceoboaeH B-HadTunammH, KoWTo ce 10
canyH v Boaa 18 LGY NeBumn-rnumH B-Hadtnammng, | 0,01% oTKpuea ¢ RaplD Yeast Plus peaktus B
P332+P313 | NMpw nosBa Ha KOXHO ApasHeHe: MoTbpcete
MeAMLMHCKY CbBeT/nomoly 3abenexku: 5. Kato noagbpate paBHA, XOPU3OHTaNHaA MO3MLMA

P362 CBasieTe 3aMbpCeHOTO 06NEKAO U Fo U3nepeTe

npeay nosTopHa ynotpeba

P305+P351 NP KOHTAKT C O4MUTE: Mpomusaiite

+P338 BHMMAaTENHO C BOAA B NPOAb/IKEHME HA
HAKO/IKO MUHYTU. CBaNeTe KOHTaKTHUTE fleLuy,
aKO MMa TaKKBa, 1 IOKONIKOTO TOBA € Bb3MOXHO.
MpogbKeTe C NPOMMBAHETO

P337+P313 | AKO Apa3HEeHeTo Ha ounTe NPoAb/IKaBa:
MoTbpceTe MeAUUMHCKM CbBET/MoMOoLL,

P405

P403+P233 | fla ce cbxpaHaBa Ha fo6pe NPOBETPUBO MACTO.
CoxpaHaABaliTe KOHTeliHepa N/ILTHO 3aTBOpeH

[la ce cbxpaHABa nog, Koy

P501 U3xBbpreTe ChabpiKaHUETO/KoHTeMHepa

B8 0A06PEH LIEHTBP 33 U3XBLPAAHE Ha OTNAABLM

6.  CbXPAHEHME

8°C
2°C

Cuctemata RaplD Yeast Plus Tpabsa pa ce cbxpaHsaBa
B CBOSl OPUTMHANEH KOHTelHep npu 2 — 8°C 4O MOMeHTa Ha
ynotpeba. M34akaiite npoayKTa a ce ypaBHOBECU A0 CTalHa
Temnepatypa npeau ynotpeba. HE pa3smeHsitTe peakTusu
mexay pasauvuHu cuctemu RaplD. M3Bagete camo 6pos
naHenun, HeobxoaMmu 3a TecTBaHeTo. 3aTBOpeTe OTHOBO
nnactmacosata Topbuyka u HesabaBHO BbpHeTe Ha 2 — 8°C.
MaHenuTe TpAbBa Aa ce M3NON3BAT B CbLUMA [ieH, B KOMTO ca
M3BafleHN OT CbxpaHeHue. TeyHocTTa 3a MHOKynauma RaplD
TpAabBa fa ce CbXpaHABA B CBOA OPUTMHANEH KOHTelHep npu
cTaitHa Temnepatypa (20 — 25°C) 4o momeHTa Ha ynoTpeba.

7. _BJIOLWABAHE HA MPOAVKTA

To3u NpoAyKT He Tpa6Ba Aa ce M3M0n3Ba, ako (1) CPOKLT Ha
rOAHOCT e M3TeKbA, (2) nnacTmacoBaTta niaka e cuyneHa uam
KanakbT e KOMMpOMeTMpaH wau (3) vma Apyru npusHaum
Ha B/IOLIaBaHe.

8. CbBUPAHE, CbXPAHEHUE U TPAHCINOPT HA NPOBU

MpobuTe TpabBa Aa ce cbbupat 1 0b6paboTeaT, KaTo ce cnassat
npenopbyaHuTe yKkasaHua. 1

9. MNPEOOCTABEHU MATEPUANIN

* 20 naHena RaplD Yeast Plus

* 20 bopmynapa 3a oT4ETU

* Mo 1 ot Bcekun, RaplD Yeast Plus peaktveum A 1 B (nnactmacosu
LUMLWIETa C KanKomMep, CbAbprKaluy PeakTuB, AOCTaTbyeH 3a
20 naHena)

© 2 nnaku 3a UHKybauma ot NAY

¢ 1 kapTa 3a MHoKynauumsa RaplD Yeast Plus

® MHCTpyKumMM 3a ynotpeba (IFU).

¢ 1 pbKOBOACTBO 3a LiBETOBETE

10. HEOEXOAMMMW, HO HEMNPEAOCTABEHU MATEPUA/TU

® N3penue 3a cTepUAM3aLMa Ha io3e

© NIHOKY/IMPaLLO M03e, TAMMOHK, KOHTEHepK 3a cbbupaHe
® NHKy6aTOpw, anTepHaTUBHM CUCTEMM 33 OKO/IHA Cpeaa

o [lonbaHWUTENHa cpeaa

© OpraH13MK 33 KOHTPOJ1 Ha KAa4YecTBOTO

e PeakTMBM 33 ougeTABaHe no [pam WM JeMuHe-
panvsmpaHa Boga

© [lpeaMeTHM CTbKA 38 MUKPOCKON

® [lamy4HM TaMMOHK

© TeyHocT 3a MHOKynauwmsa RaplD — 2 ml (R8325106)

e [unetn

® ERIC  (EnekTpoHeH KomneHauym RaplD, R8323600)

(no n3bop, Ho HenpeaocTaseH).
11. CUMBOJIN HA CbAbPXAHUETO

I Yeast Plus Panels

I NaHenn Yeast Plus

| Report Forms | dopmynapwm 3a otuetn RaplD

| Yeast Plus A Reagent | PeakTus Yeast Plus A

I Yeast Plus B Reagent I PeakTus Yeast Plus B

| Incubation Trays | Mnakw 3a MHKybauma

12. NPOLEEOYPA

MpuroTeBAHEe Ha UHOKYNYM:

1. Tpeau ynoTpeba B cucTemata TecToBWUTE OpraHuM3mMu
TpAabBa fAa ce OTMEXAAT B 4YMCTa KynTypa M Ja ce
M3cnenBaT Ypes oLBeTABaHe Mo MPam 1 MOKPO 3anMnBaHe.
3a6enexKka: C nomoluTa Ha cuctemata RaplD Yeast Plus
TpAbBa fAa 6bAAT TECTBaHM CaMO OPraHWU3MK, KOWUTO
[EMOHCTPUPAT BWUA, W XapaKTEePUCTMKM Ha pacTex,
noAao6bHM Ha MOUYKN.

2. T[penopvbyBaT ce cnefHuTe cpeau: [leKkcTposeH arap
Sabouraud (SDA) — dopmynnposka Ha Emmons, moKo3eH
arap Sabouraud (SGA) 1 xnopamdeHukon arap Sabouraud.
3abenexku:

e KynTypuTe, 3N0N3BaHM 33 NPUTOTBAHE HA UHOKYAYM,
Tpabea Aa ce MHKybMpat npu 30°C 1 aa ca Ha 48 vyaca.

®  M3n0on3BaHETO Ha CPeAa, pPasINyHa OT NPENOPBYAHNUTE,
MOXKe Aa KomnpomeTupa pabotaTa Ha TecTa.

3. CnomoLluTta Ha Mamy4eH TaMMNOH WM MHOKY/INPALLO H03e
cycneHAmpaiiTe AoCTaTbyeH pacTex OT KyaTypaTta Ha
arapoBaTa Mnaka B Te4HOCT 3a MHOKynauma RapiD (2 ml),
3a A3 NOCTUTHeTe BM3yasHa MBTHOCT, KaKTO e OmnMcaHo
B 3abenexKu, KaTo 13non3saTe KapTaTa 3a MHOKyNauma
Ha RaplD Yeast Plus.

e W3bepete nobpe M30NMPaHW KONOHWUM OT TECTOBUA
n301aT M pobaBeTe MOCTENEHHO KbM TEYHOCTTA 3a
WHOKynauus RaplD, 3a pga usberHete cTpynsaHe
N CBPbXMHOKYNUpaHe. [pogbnkeTe aa pobassate
OpraHM3mMK, [JOKaTO MBTHOCTTAa Ha  CyCreH3uATa
HanNb/MHO 3a/IM4MN YEepHUTE JIMHUM Ha KapTaTta 3a
MHOKynauma. Cnea KaTo YepHUTE AMHUKM Ha KapTaTa
33 MHOKyNaLUmA BeYye He ce BUXKAAT, NOAroTOBKaTa Ha
MHOKYNYMa e 3aBbplueHa.

. CyCI‘IEH3VIVITE, KOUTO Ca 3HAYUTE/THO MO-Ma/IKO MbTHU
OoT HeobXoaMmaTta NABTHOCT Ha WHOKYNyma, Le
[0BeAaT 0 aHOPMaJ/THU pPeaKkLn.

e CycneHsunTe, KOWTO Ca MasKO MNO-MbTHM OT
HeobxoAMMaTa MABTHOCT Ha WHOKyAyMa, HAMa
A3 MOBAMAAT Ha edeKTMBHOCTTa Ha Tecta U ce
npenopbyBaT 3a M3XOAHM KyaATypu M LamoBe 3a
KOHTPO/1 Ha Ka4yecTBOTO. Bbnpekn ToBa cycneHsnuTe,
KOWTO Ca 3HAYUTE/THO MO-MBTHM, LLe KOMMpoMeTMpaT
edeKTUBHOCTTa Ha TecTa.

e CycneHsuuTe TpAbBa Aa ce CMECAT CTapaTe/HO U Aa ce
pa3bbpKaT Ha BOPTEKC, aKo e HeobXxoanmo.

e CycneHsuuTe TpAbBa Aa ce U3NON3BAT B PaMKUTE Ha
15 MUHYTK cnen NpUroTBAHETO.

4. Tnaka c arap moxe fa 6bae MHOKyAMpaHa 3a YucToTa
N BCAKAKBU HEOBXOAMMMW AOMbIHWUTENHW TECTOBE, KaTo
ce u3nons3ga npoba c io3e OT TecToBaTa CyCMeH3MA OT
enpyBeTKaTa C TEYHOCT 3a WMHOKynauua. MHKybupaite
nnakata 3a 24 — 72 yaca npu 30°C.

WHokynupaHe Ha naHenu RaplD Yeast Plus:

1. OmneneTe NOKPWUTMETO Ha Kanaka Ha NaHena Haj, nopTa
3a WHOKy/JauMA, KaTo u3gbpnate e3nyeTo C Hagnuc
,OTnenere 3a MHOKy/IMpaHe" Harope 1 HanABo.

2. CnomoliTa Ha NuneTa BHUMATE/HO NpexsbpaeTe LANoTo
CbAbpXKaHMe Ha enpyBeTKaTa C TEYHOCT 3a MHOKynauma
B rOPHUA JAeCeH brbA Ha NaHena. 3anevaTtaiiTe OTHOBO
nopta 3a MWHOKyIaUMA Ha naHena, KaTo HaTUCHeTe
OTNIENALLOTO e31ye 06PaTHO Ha MACTOTO My.

3. CnepKaTo gobaBuTe TeCTOBATA CYCNEH3UA U KaTO AbPKUTE
naHena Ha paBHa MOBLPXHOCT, HaK/IOHeTe NaHena Hasaz,
M HaBbH OT PeaKLMOHHUTE AMKU Ha mpuban. 45° (BuKTe
no-gony).

Buo; AMKN

Banb6HaTvHa 3a
VHOKynauws (3agHa
cTpaHa Ha nnakara)

45"\

4. [lokaTo HaKMaHATe Has3afj, /IeKo paskiateTe naHena ot
efiHa Ha Apyra CTpaHa, 3a Aa pa3npeaenvTe paBHOMepPHO
MHOKY/lyMa Mo NPOTEXEeHMEe Ha 3a4HUTe Nperpaau, Kakto
€ NoKasaHo no-aony.

,

PasnonoxeHue Ha TectoBua naHen RaplD Yeast Plus

/‘

(noctura ce Hait-fobpe upe3 v3non3BaHe Ha ropHara
4acT Ha macaTta KbM ABHOTO Ha PeaKLMOHHWUTE AMKM),
6aBHO HaK/OHeTe NaHena Hamnpes, KbM PeakLUOHHWUTE
AMKM, [OKaTo WHOKYNIYMBT MoTede Mo nperpagute
B pPeaKUMOHHUTE AMKU (BUKTe no-gony). Tosa Tpsabea Aa
eBaKyMpa Lennsa MHOKYNYM OT 3afjHaTa 4acT Ha naHena.
3abenexka: AKO MaHeNbT ce HaKNOHW TBbpae 6bp3o,
B CbeAMHEHWETO Ha TECTOBUTE AMKM MOXKE A 6b/ie Y/I0BeH
Bb3/yX, OrpaH14aBaliku ABUKEHUETO Ha TEYHOCTTA.

PeakLMOHHU iMK1
(npenHa cTpaHa
Ha nnakara)

/a5°

6. BbpHeTe naHena B paBHa nosuuuA. AKo e Heobxoanmo,
JIeKo NoyyKaiiTe NaHena no ropHaTa YacT Ha MacaTa, 3a Aa
OTCTPaHWTE Bb3AyXa, Y/I0BEH B AMKUTE.
3abenexku:

e [lpernepaiite TecToBMTe AMKM, KOUTO TpAbBa Aa ca
6e3 mexypyeTa WU PaBHOMEPHO 3aMb/HEHU. JIeKu
HepeaHOCTU B 3anMb/iBAaHETO Ha TecToBaTa AMKa ca
NpUeMInBU U HAMA @ NOBAUAAT Ha ePEKTUBHOCTTA Ha
TecTa. AKO naHensT e rpybo HenpaBMAHO HaMb/HEH,
TpAbBa Aa ce MHOKYIMPA HOB MaHen U HenpasWHO
HaMbHEHWAT NaHen Aa ce U3XBbP/N.

e 3aBbpLUETE MHOKYNALMATA HA BCEKMU NaHE, NONYYaBalLL,
TEYHOCT 3a WHOKyNauuA, Npeau [a WHOKyaupaTte
OOMbAHUTENHU NaHeNn.

e He nossonABaiiTe MHOKyNyMa Aa OCTaBa B 3ajHaTa
4acT Ha NaHena 3a NPOABAKUTENHU nepuoay, bes aa
3aBbpLUKTE NpoLeaypaTa.

WHKy6upaHe Ha naHenu RaplD Yeast Plus:

MHKY6MpaiiTe MHOKyMpaHuTe naHenm npu 30°C B UHKy6aTop

6e3 CO, 3a 4 yaca. 3a no-necHo bopaBeHe, NaHenTe MoXe Aa

ce MHKYbupaT B nNnaku 3a UHKybaumsa ot MAY, npesoctaBeHu

C KOMMAEKTa.

3abenexku:

* AKO He e HanuueH wHkybatop npu 30°C 6es CO,,
naHenute RaplD Yeast Plus moxe fa ce MHKybupat npu
KOHTpPO/ZIMpaHa CTaiiHa TemnepaTtypa.

e WNHKybupaHeTo Ha naHenu RaplD Yeast Plus npu 35 —37°C
MOXKe Aa AoBee [0 aHOPMANHU PeaKLmn.

OueHKa Ha naHenu RaplID Yeast Plus:

Manenute RaplD Yeast Plus cbabpkaT 18 peakumoHHM

AMKM, KOUTO ocurypasaT 18 TectoBu pesyntata. TecToBeTe,

M3MCKBALLM peaKTmB (AmMKu 7 — 14 n 16 — 18), ca 0603HaueHn

C HauyepTaHO KBaApaTye OKO/O TAX.

1. [okato pabpxute 3apaBo naHena RaplD Yeast Plus
Ha paboTHMA NAOT, OT/NeneTe Kamaka C eTuKeTa OT
peakUMOHHUTE AMKM, KaTo u3gbpnaTte AONHOTO AACHO
e3uye Harope 1 HanaBo.

2. JlobaseTe cnegHUTe peakTMBM KbM NOCOYEHUTE AMKK:

e [lobasete 1 Kanka RapID Yeast Plus peaktus A Kbm
Amku ot 7 (NAGA) go 14 (PCHO).

e [lobasete 1 Kanka RapID Yeast Plus peaktus B Kbm
AmKuM ot 16 (PRO) go 18 (LGY).

Homep Ha amka 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
KopHatecta GLU MAL SUC TRE RAF LIP | NAGA oGLU PBGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
RaplD Yeast PI
RapID Yeast Plus peaktus A apll veast Fius
peakTus B
Tabnuua 2. UHTepnpeTupaHe Ha TectoBu cuctemu RaplD Yeast Plus* (BUKTe BK/IIOYEHOTO PbKOBOACTBOTO 3a LBETOBETE)
Peakuua
Homep | Koa Peaktus 2 KomeHtapu
Ha AMKa | Ha TecTa MonoxkutenHa OtpuuarenHa
1 GLU
2 MAL ¢ c 6
3 SUC Hama KBATO MNHbO, 3€/1eHO-CUHBLO aMO NPOABABAHETO Ha ACEH XbAT LUBAT TpAbBa Aa
WU 3eNeHo Ce OLEeHABA KaTo MOJIOXKMUTE/THO.
4 TRE
5 RAF
6 Up Hama KbATo YepseHo, po308o, Camo npoABABAHETO Ha ACEH IMMOHOBOXDBAT LIBAT
OPaHXeBO MM 31aTUCTO | TPAGBA [1a Ce OLeHABA KaTo MONOKUTENHO.
7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU
10 ONPG | RaplD Yeast Plus WuaTo Mpo3payHo um BCAKO NpoABABaHE Ha HI0AHC Ha XbAT LBAT TpAbBa
11 aGAL |peaxktvs A KPemaBo AbHO /la Ce OLeHABA KaTo NOJIOMKMUTENHO.
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO
Camo npoABABaHETO Ha YePBEHO WU/IN TbMHO-
YepseHo nau
KBATO, KBNTO-OPaHKEBO | YepBEHO-OPaHKeBO TPABBa fa ce OLEeHABa KaTo
15 URE Hama TbMHOYepPBEHO-
opaHHkeBo VNI OPaHKeBO NONOXKUTENHO. [Ipyrn HI0aHCK Ha OpaHKeBo TpAbBa
/1 Ce OLeHABAT KaTo OTPULIATENHMN.
16 PRO MpospayHo, Camo nposABABAHETO Ha ACEH INNAB, YepPBEH UK
17 HIST RaplD Yeast Plus |/lunaBo, 4epBeHO MAN | CIAMEHOXKDBATO, TbMHOPO30B LBAT TPAGBA A3 Ce OLEeHABA KaTo
peaktvs B TbMHOPO30BO opaHkeBo Unu bneso Ao | nonoxutenHo. baeanTte HioaHeK TpAbBa Aa ce
18 LGY CPeAHO PO30BO OLIEHABAT KAaTo OTPULIATENHMU.

*3ABEJIEXKA: NarenuTte TpsabBa 4a ce OTYETaT, KaTo ce mMeAa Hafoy Npes peakuMoHHUTE AMKM BbpXy 651 GOH.



Tabnuua 3. luarpama 3a KOHTPO/ Ha KauyecTBoTO 3a naHenu RaplD Yeast Plus

OpraHusbm GLU MAL suc TRE RAF LiP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY

Candida albicans®

ATCC™ 14053 * + - - - - + + - - - - v _ _ + v v
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - - Y] - - - - - - _ _ _ _ v v
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + Y + Y + Y - - + + - + - - - Vv Vv Vv
Cryptococcus laurentii _ _ _ _ B B B _ B B
ATCC™ 66036 v * * + v v v +

Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - v - - - + + - + + +

+, NO/IOKWTENHO; —, OTPULLATENHO; V, Bapupa

# KnoyoBuTe MHAUKATOPHU LWAMOBE JeMOHCTPUPAT NPUEM/IMBO MPEACTaBAHe Ha Hal-nabunHua
1 NabopaTopHY CTaHAAPTM 33 PALMOHAIN3MPAH KOHTPO/ Ha Ka4YecTBoTo. ™

3. Cnen pobassaHeto Ha RaplD Yeast Plus peaktus B
n3yakaiite noHe 30 cekyHAM, HO He noseye oT 1 MUHyTa,
33 NpoABABaHe Ha LgeTa.
3abenexka: IMKUTE, 4EMOHCTPMPALLY LIBETHM NIACTOBE,
MOXe [Ja 6bAaT CMeceHW € MoMoLiTa Ha anivkatop
npeau oTynTaHe.

4. OrtyeteTe N oueHeTe TeCTOBUTE AMKM OT JIABO HAAACHO,
KaToO M3M0N3BaTe PbKOBOACTBOTO 3a WHTepnpeTauus,
npeactaseHo B Tabnvua 2, M NpeAoCTaBEHOTO
pPbKOBOACTBO 33 LUBeToBeTe. 3anuieTe  OLEHKuTe
B CbOTBETHWTE MoneTa Ha GopmMynapa 3a oTyeT.

5. HanpaseTe cnpaBKa € MMUKpPOKOAQ, NOAyyYeH
dopmynspa 3a foknag 8 ERIC 3a naeHTMdUKaumaTa.

13. PE3YATATU W [OWAMA3OH OT OYAKBAHUTE
CTOMHOCTU

[ndepeHumnanHata auarpama Ha RaplD Yeast Plus (Tabnuua 4)
WNIOCTPUPA OYaKBaHWUTE pe3ynTatm 3a cuctemarta RaplD
Yeast Plus. Pe3syntatute oT audepeHuUManHata guarpama
ce M3pasnaeaT KaTo MNopeamua OT MOJOMKUTESIHU MPOLEHTU
32 BCEKM cucTemeH TecT. Tasnm uHboOpmauma noaxpens
CTAaTUCTMYECKM W3MO/I3BAaHETO Ha BCEKU TeCT U ocurypssa
ocHoBaTa —upe3 LndpoBo KoaMpaHe Ha LMdpoBuTe pesynTaTn
OT TecTa — 3a BEPOATHOCTEH MOAXOA, Ha MAeHTUdULMPaHe Ha
TECTOBUA U30NaT.

NaeHTUdMKaumMm ce U3BbPLLBAT C NOMOLLTA HA MHAWMBUAYANHU
TECTOBM OLEHKM OT naHenu RaplD Yeast Plus BbB Bpb3Ka
¢ gpyra nabopatopHa MHopMaLMa, 3a Aa ce NoayYn Mogen,
KOWTO CTaTUCTMYECKM Hanogobsasa M3BecTHaTa peakTUBHOCT
3a TAKCOHW, 3anucaHM B 6asaTta f[aHHM Ha cucTemata
RapID. Te3an mopenu ce CpaBHABAT Ype3 M3MONA3BAaHETO Ha
ondepeHumanHata guarpama Ha RaplD Yeast Plus (Tabauua 4)
VNN Ypes U3BNYAHE HAa MUKPOKOA U n3nonssaHe Ha ERIC.

14. KOHTPO/1 HA KAYECTBOTO

Bcnukm napTvaHu Homepa Ha cuctemata RaplD Yeast Plus ca
TECTBaHW C MOMOLUTA Ha CNefHUTE OPraHM3MM 33 KOHTPON Ha
KayecTBOTO M e YCTaHOBEHO, Ye ca MpUemMInBU. TecTBaHETO
Ha KOHTPOZHUTE oOpraHuMsmu TpabBa [Ja ce W3BbPLUBA
B CbOTBETCTBME C YCTaHOBEHWTe NabopaTopHW npoueaypu
3a KOHTPO/ Ha KayecTBOoTO. AKO ce 3abenexar OTK/IOHEHWA
B pe3yaTaTuTe 3a KOHTPO/ Ha KayecTBOTO, pe3ynTaTtuTe 3a
naumeHTuTe He TpA6Ba Aa ce Aoknaasat. Tabavua 3 usbposnsa
OYaKBaHWTe pesynTaTM 3a u3bpaHaTa rpyna OT TecTOBW
opraHu3mu.

3abenexku:

e TecToBeTe 3a KOHTPON Ha KayecTBoTo TpAbBa [Ja
Cce wu3BbpWBAT C BCAKA NpaTka W MOAy4YeH HOB
napTuaeH Homep.

e OTroBOPHOCT Ha NOTPebUTENA € Aa U3BBLPLLM TECTBAHE 33
KOHTPO/1 Ha KayecTBOTO B CbOTBETCTBME C MPUNOKUMUTE
MECTHM Pa3nopeadu N UNCKBAHWMA.

e  KOHTPONBT Ha KayectBOTO Ha peaktusute RaplD ce
OCbLLecTBABa Ypes3 NoayyaBaHe Ha OYaKBaHUTE peakumn
3a TeCToBe, M3UCKBALLM A0baBAHe Ha peakTUBUTe (AMKK
7 — 14 3a peaktus A; AMKM 16 — 18 3a peakTus B).

BbB

e OpraHv3mu, KOUTO ca 6UAM MHOTFOKPATHO MPEXBbPASHM
BbpXy arapHa cpefa 3a MPOAb/NKUTENHM Nepuoan ot
Bpeme, MoXKe 3 Aa4aT aHOPMaHU pesyiTaTu.

e lllamoBeTe 3a KOHTPO/ Ha KadyecTBoTo TpsAbBa Aa ce
CbXpaHABaT 3ampaseHu, AMOPUAM3MPAHU MW  BbPXY
HaknoHeHu SDA (dopmynunposka Ha Emmons) npu 2 —8°C.
Mpean ynoTtpeba LWamoBeTe 3a KOHTPO/I Ha KAayecTBOTO
TpsbBa Aa ce NPexBbpAAT 2 — 3 MbTU OT XPaHW/IULLETO Ha
SDA (bopmynunposka Ha Emmons). KpaitHaTa cybryntypa,
KOATO e ce M3nos3Ba 3a TecTBaHe Ha KK, Tpsabsa aa ce
MHKy6upa npm 30°C 3a 48 vyaca.

e dopmynnpoBKuUTe, O06aBKMTE M CbCTaBKMTE  Ha
XpaHWTeNHaTa cpefa  BapupaT  MNpu  PasinyHuTe
NPOU3BOAMTENM U MONKe [a BapupaT OT naptvaa ao
napTvaa. B pesynTaT Ha ToBa XpaHWUTENHATa cpeaa MoxKe
[a MOBAMAE HA KOHCTUTYTMBHATa €H3MMHa aKTMBHOCT
Ha onpefeneHV LWaAaMoBe 33 KOHTPO/ Ha KayecTsoTo.
AKO pesynTaTuTe OT Wama 3a KOHTPO/ Ha KayecTBOTO ce
pasnuuyaBaTt OT NOCOYEHUTE MOAENU, CYBKYNTypa Bbpxy
cpeda oT pasnuyHa napTmaa uam ot Apyr NpousBoAuTeN
YecTo Lie paspelr HEeCcbOTBETCTBMATA B KOHTPO/A
Ha KayecTBoTO.

15. OrPAHMYEHUA

1. Wsnon3saHeto Ha cuctemata RapID Yeast Plus
N WHTepnpeTMpaHeTO Ha  pesynTtatute  M3UCKBA
NO3HaHUATA Ha KOMMETEHTEH MMKPOGWONOr, 3anosHaT
¢ nabopaTopHWTe npoueaypu, KOUTO e obyyeH B obLm
MUKPOBMONOTMYHM METOAM U KOMTO PasymHO M3Mon3sa
obyyeHneto, onuta, uWHPopmauuaTa 3a npobute
M APpYyrM YyMecTHM npoueaypu npeau [oKnagsaHe Ha
naeHTUdMKaLMATa, NosyyeHa C NOMOLLTA Ha cucTemaTa
RaplD Yeast Plus.

2. Cucremata RaplD Yeast Plus Tpsabsa pa ce u3nonsea
C YUCTU KYNTYpM OT TECTOBM OpraHn3mu. M3nonssaHeTo Ha
CMeceHW MUKPOBHM nonynaumm an AMPeKTHO TecTBaHe
Ha KAWMHWYeH maTepuan 6e3 KynTypa Le gosege [0
QHOPMa/IHW pe3ynTaTu.

3. Cucremata RapID Yeast Plus e npefgHasHayeHa 3a
13non3BaHe C TaKCOHUTE, 3bpoeHn B audepeHumanHaTa
avarpama Ha RaplD Yeast Plus. WM3nonssaHeTo Ha
OpPraHM3mK, KOMTO He Ca KOHKPETHO NOCOYEHU, MOXe Aa
[foBefie [0 NOrpeLlHn nAeHTUGUKaLUK.

4. QOyaKBaHWUTE CTOMHOCTM, MOCOYEHW 3a TeCcToBeTe Ha
cuctemata RaplD Yeast Plus, moxe fda ce pasnuyasat
OT pe3ynTaTUTe OT KOHBEHLUMOHANHWTE TectoBe WAN OT
[OKNafiBaHaTa No-paHo MHdopmauma.

5. TouyHocTTa Ha cuctemata RaplD Yeast Plus ce ocHoBaBa
Ha cTaTMcTUYecKaTa ynotpeba Ha MHOMKeCTBO creLnanHo
NPOEKTUPaHM TECTOBE U M3KAoYMTENHA cobcTBeHa 6asa
[aHHW. M3non3BaHeTO Ha KOWTO M @ e caMoCTOoATeNeH
TecT, YacT oT cuctemarta RaplD Yeast Plus, 3a ycTaHoBABaHe
Ha WAeHTUOMKaALMATA Ha TeCcToB M30/1aT, e 0beKT Ha
rpeLuKara, MpMcbLLA CaMO Ha TO3M TecT.

Tabnuua 4 — AudepeHumanHa guarpama Ha RaplD Yeast Plus (Buxkte Pasgen 13)

cybCTpaT B cMCTEMATa M PeakTUBHOCT B 3HAuUTENEH BPOM AMKM, CbINAcHO NMPenopbKuTe Ha WUHCTUTYTa 33 KAMHUYHK

6. Candida dubliniensis, kakto C. albicans, Bogun Ao
3apOAMILHM  TPBOMYKM M XNAMMAOCMOPM,  KaKTo
N BUOXUMMYHM peakuuu, nopobuu Ha C. albicans.™®
PasrpaHunyasaHeto Ha C. albicans ot C. dubliniensis
e BaXHO, Tbi KaTO e [OKasaHo, 4Ye MNOCAeaHUAT
BWA pasBMBa  PE3UCTEHTHOCT KbM  OnpeaeneHu
npoTMBorbOUYHM cpeacTsa.® Pactexst npu 42 — 45°C
(C. albicans), mopdonoruata Ha audepeHumpala cpeaa,
npoussegaHeto Ha B-rmokosupasza  (C. albicans)
M 0BUNHWTE XNaMMAOKOHMAMM Ha arap Ha Staib (nTuum
cemeHa) (C. dubliniensis) caB nomoL Ha AvdepeHumaumaTa
Ha C. albicans v C. dubliniensis.*® "
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18. ONAKOBKA

Cucrema R8311007 RaplD Yeast Plus. 20 Tecta/Komnnekt

19. NETEHOA HA CUMBO/IUTE

KaTanoxeH Homep

MeZauumHCcKo nsgenve 3a

VHBUTPO ANArHOCTMKA

KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTPYKUMWTE 33
ynotpe6a (IFU)

OrpaHuyeHus 3a Temnepartypara (Temnepatypa
Ha CbXpaHeHwe)

PaboTHUTE XapaKTepUCTMKM Ha cuctemata RaplD Yeast Plus
ca yCcTaHOBEHW Ype3 flabopaTopHu TectoBe Ha 500 KNNMHUYHMY,
pedepeHTHM 1 TUNoBK KynTypu B Remel. KaTo uano, cuctemara
RapID Yeast Plus naeHtuomnumpa npasunHo 476 (95,2%) ot
TeCTBaHUTE OPraHU3MK.

06wwo 378 n3onata 6sxa cpaBHeHM ¢ nomoLuTa Ha RaplD Yeast
Plus 1 AP120C." Cuctemata RaplD Yeast Plus ce cbrnacysa c API
20C npm 361 (95,5%) ot TecTBaHMTE U30/1aTU.

Cuctemata RaplD Yeast Plus e oueHeHa He3aBUCMMO
¢ nomoura Ha 185 KAMHMYHM M30naTa OT rbbuukun.** O6Lwo
181 (97,8%) w3onata 6axa MAEHTUOULMPAHU NPaBUAHO OT
cuctemata RaplD Yeast Plus 6e3 ponbaHUTENHO TecTBaHe,
a 4 u3onata (2,2%) 6axa MAEHTUPULMPAHWU NPABUAHO Crea,
M3BbPLUEHO JOMbJHUTENHO TecTBaHe. He ca HabntogaBaHu
norpeLwHn naeHTudrumpaHms.

17. BUBJZINOIPA®UA

C‘bﬂ,‘bp)Ka A0CTaTbyHO MaTepuanu 3a <N> TecTa

[la He ce 13M0/13Ba, aKO OMaKoBKaTa
e nospeaeHa

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO

Kopg, Ha napTuaarta (MapTuaeH Homep)

[a ce nsnonssa go (CpoK Ha roaHocT)

BHocuten

YHuKaneH M,D,eHTM(I)MKaTOp Ha usgenueto

OTopu3KNpaH NpeacTaBuTen 3a
EBponeiickaTta obLHOCT
OLeHKa 3a CbOTBETCTBME Ha
06e1HEeHOTO KpasiCTBO
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RapID™ u ERIC™ ca TbproBcku mapku Ha Thermo Fisher Scientific
M HeMHUTe ObLLEPHU APYHKECTBA.

EBponelicka oLeHKa 3a CbOTBETCTBUE

MNpowussoauten

ATCC™ e peructpupaHa TbproBcka mapka Ha American Type

Culture Collection.
UK
C n 2797

“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, CALL,
www.thermofisher.com/microbiology

Ten.: (800) 255-6730 ¢ MexxayHapoaeH: (913) 888-0939
www.oxoid.com/IFU

Espona +800 135 79 135 e CALL, 1 855 2360 190

KaHapa 1 855 805 8539 ¢ [ipyru abprkasu +31 20 794 7071

Bepcua
IFU8311007

BbBeaeHa gata Ha NpomeHuTe

asryct 2023 r.
AKTyanu3upaHo, 3a Aa oTroBaps Ha
n3unckeBaHuATa Ha IVDR

OtneyataHo B O6eMHEHOTO KPasCTBO

OpraHusbm GLU MAL SucC TRE RAF Lip NAGAs aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO# HIST LGY

Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 94 1 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis? 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 2 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa' 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium spp. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii’ 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomald’ 99 22 96 1 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans' 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 33 0 34 0 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

*Mpeay onpeaensH kato Candida famata v npeay Tosa Torulopsis candida Npean onpepensH kato Hansenula anomala [LOMBAHUTENHM UHCTPYKLMN, 1121617 'Mpeau onpeaensH Kato Candida rugosa

b Mpeaw onpepensH kato Candida glabrata v npeau Tosa Torulopsis glabrata £3a Candida dubliniensis ce cbobLaBa, Ye NPoMU3BeEKAa MOARNN Ha BUOXMMUYHU PeaKLmK, " Mpeau onpepenaH kato Candida guilliermondii ™ Mpeau onpeaensH kato Candida utilis

< Mpeay onpeaenaH Kato Candida kefyr v npeay Tosa Candida pseudotropicalis nomo6Hu Ha C. albicans. Tbit KaTo AudepeHuMantaTa anarpama Ha RaplD Yeast Plus He ' Mpeay onpeaenan kato Candida krusei " Mpean onpeaenaH kato Cryptococcus albidus

9BrAtoYBa BUAOBE, NPeAM onpeaensHu kato Candida paratropicalis sktousa C. dubliniensis, HeOBXOAMMO e JOMbIHUTENHO TEeCTBaHE 33 pasrpaHuyaBaHe ! Mpeav onpepensH kato Candida lambica ° MNpeav onpeaensH kato Rhodotorula minuta

¢Mpean onpeaensH kato Candida humicola Ha C. albicans v C. dubliniensis. KoHcynTupaiiTe ce ¢ Noaxoaalum pedepeHumun 3a *Npeau onpepenan kato Candidia lusitaniae AT03500C
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RapID™ Yeast Plus System

RB3L1007 ...vvvevvemveeessaeesssssssesssssseessssssnneees N/ 20
1. URCENE POUZITI

Systém RapID™ Yeast Plus je kvalitativni mikrometoda
vyuZzivajici enzymové reakce k identifikaci klinickych izolatd
kultivovanych na agaru z klinicky vyznamnych kvasinek,
kvasinkdm podobnych a p¥ibuznych mikroorganism. Pouziva
se v diagnostickém pracovnim postupu jako pomucka pro
|ékare pfi vybéru moznosti 1é¢by u pacientl s podezienim na
kvasinkovou nebo podobnou kvasinkovou infekci.

Tento prostfedek neni automatizovany, je urcen pouze
pro profesiondlni pouZiti. Nepredstavuje doprovodnou
diagnostiku.

Kompletni seznam organism0, které systém RaplD Yeast
Plus System zpracovava, je uveden v diferencidlni tabulce
systému RaplD Yeast Plus System.

2. SOUHRN A VYSVETLENI

Systém RapID Yeast Plus System se sklada z paneld
RapID Yeast Plus Panel, ¢inidla RapID Yeast Plus Reagent A
a ¢inidla RaplD Yeast Plus Reagent B. Kazdy panel RapID Yeast
Plus Panel ma nékolik reakénich dutin vylisovanych do obvodu
plastovéhojednorazového zasobniku. Reakénidutiny obsahuji
dehydratované reaktanty a zasobnik umozZiiuje soucasnou
inokulaci kazdé dutiny predem stanovenym mnoZstvim
inokula. Jako inokulum se pouZivd suspenze testovaného
organismu v inokulacni tekutiné RapID Inoculation Fluid,
ktera se rehydratuje a iniciuje testovaci reakce. Po inkubaci
panelu se v kazdé testovaci dutiné zkontroluje reaktivita,
pricemz se zaznamena vyvoj barvy. V nékterych pfipadech je
treba do testovacich dutin pfidat Cinidla, aby doslo ke zméné
barvy. Vysledny vzorec pozitivnich a negativnich skére testu
se pouzije jako zaklad pro identifikaci testovaného izolatu
porovnanim s hodnotami pravdépodobnosti v diferencialni
tabulce (tabulka 4) nebo pomoci softwaru RapID ERIC™.

3. PRINCIP

Testy pouzivané v systému RaplD Yeast Plus System jsou
zaloZzeny na mikrobidlni degradaci specifickych substratd
detekovanych rGznymi indikdtorovymi systémy. Pouzité
reakce jsou kombinaci konvenénich testd a chromogennich
testd s jednim substratem, které jsou popsény v tabulce 1.
4. CINIDLA

Cinidlo RaplID Yeast Plus Reagent A
(dodava se se soupravou)

(15 ml/lahvicka)

Reaktivni slozka na litr:
Hydroxid draselny......ccccoceveerieeienienesieseeieeeesee e 16,0g

Cinidlo RapID Yeast Plus Reagent B
(dodava se se soupravou)

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

Inokulaéni tekutina RapID Inoculation Fluid
(R8325106, dodava se samostatné) (2 ml/zkumavka)

KCI ottt 60g
CaCl, 058
Demineralizovana voda....
5. BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tento produkt je urceny k diagnostickému poutziti in vitro
a sméji jej pouZivat pouze fadné proskolené osoby.
Rizikim spojenym s mikrobiologickym materidlem je nutno
predchazet radnym sterilizovanim vzorkd, nadob, médii
a zkusebnich paneld po pouZiti. Pozorné si preététe vsechny
pokyny a peclivé je dodrzujte.

Prostfedky, které nejsou uréeny k jednorazovému pouziti,
by mély byt po poufZiti sterilizovdny jakymkoli vhodnym
postupem, nejvhodnéjsi metodou je vsak autoklavovani
po dobu 15 minut pfi teploté 121 °C; prostfedky na
jedno pouZiti by mély byt autoklavovany nebo spaleny.
Uniklé materidly potencidlné infekéni povahy by mély byt
okamZité odstranény pomoci savého papirového ubrousku
a kontaminovana mista by méla byt potfena standardnim
dezinfekénim prostfedkem proti bakteriim nebo 70%
alkoholem. NEPOUZIVEJTE chlornan sodny. Materidly
pouzité k cisténi uniklych materiald, véetné rukavic, by mély
byt likvidovany jako biologicky nebezpecény odpad.

NepouZivejte Cinidla po uplynuti vytisténého data exspirace.

Nepouzivejte, pokud objevite jakékoli zndmky znecisténi

anebo jiného znehodnoceni.

Vsechny zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti

s timto prostfedkem, se museji nahlasit vyrobci a prislusSnému

orgénu ¢lenského stétu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient

usazen. V pfipadé poruchy prostfedek nepouzivejte.

Upozornéni!

1. Cinidlo RapID Yeast Plus Reagent A miZe zpsobit
podrazdéni kdze, oci a dychacich cest.

2. Cinidlo RapID Yeast Plus Reagent B je toxické a mize
poskodit Zivotni prostiedi. Je Skodlivé pfi vdechnuti,
styku s kGzi nebo zasazeni oci anebo pfi poziti. Muize
poskodit reprodukéni  schopnost nebo  zpUsobit
poskozeni nenarozeného ditéte.

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

SloZeni / informace o slozkach

2-methoxyethanol 109-86-4

Tergitol ¢. 4 139-88-8

Kyselina octova 64-19-7

Hydroxid draselny 1310-58-3

Kyselina 3-(cyklohexylamino)-1-propansulfonova 1135-40-6
Kyselina chlorovodikova 7647-01-0

Kyselina 4-morfolinetansulfonova 4432-31-9

Laurylsiran sodny 151-21-3

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)
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NEBEZPECi [H315 Drézdi ko Tabulka 1. Principy a soucasti systému RaplID Yeast Plus System
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni o&i €. dutiny | Kéd testu | Reaktivni slozka Mnoizstvi Princip Literatura
H335 MUze zplsobit podrazdéni dychacich cest (Cislo odkazu)
H336 MUze zpUsobit ospalost nebo zévraté 1 GLU Glukdza 1,0%
H360 Muze poskodit reprodukcni schopnost 2 MAL Maltéza 1,0%
Muze poskodit plod v téle matky VyuZitim sacharidd ikaii kyselé produki
Bk i L L 3 SUC Sacharoza 1,0% yuzitim sacharidd vznikaji kyselé produkty, |,
POUZE USA H373 Mize zplsobit poskozeni organ( pfi které snizuji pH a méni barvu indikatoru.
prodlouzené nebo opakované expozici 4 TRE Trehaldza 1,0%
P201 Pfed pouZitim si obstarejte specialni 5 RAF Rafindéza 1,0%
instrukce ” " N
202 N Siveite. dokud ste i nepfecetli Hydrolyzou esteru mastné kyseliny se
lepouzivejte, dokud jste si neprecetli 6 LIP Ester mastné kyseliny 1,0% uvolfiuji kyselé produkty, které snizuji pH 2
vsechny bezpeénostni pokyny &nib indikat
Mps ee a meni barvu indikatoru.
USA A EU a neporozuméli jim — —
¥ sivej R -nitrofenyl-N-acetyl-|
P281 Podle poFreby Qouuve]te osobni 7 NAGA 1Y y -a yI-B, 0,05 %
ochranné prostiedky D-galaktosaminid
P264 Po manipulaci si dikladné umyjte obli¢ej, 8 aGLU p-nitrofenyl-a,D-glukosid 0,05%
ruce a veskerou exponovanou pokozku Enzymatickou hydrolyzou bezbarvého
— - - - 9 BGLU p-nitrofenyl-B,D-glukosid 0,05 % v . veroly X .
P280 PouZivejte osobni ochranné prostfedky - - glykosidu nebo fosfoesteru substituovaného
pro oi anebo oblicejovy tit 10 oNPG o-nitrofenyl-B,D-galaktosid 0,05 % arylovou skupinou se uvolni 7luty o-nebo 3-8
P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mihu/péry 11 aGAL p-nitrofenyl-a,D-galaktosid 0,05 % p-nitrofenyl, ktery se detekuje pomoci
lynné aerosol " N cini .
/ plynn y 12 BFUC p-nitrofenyl-B,D-fukosid 0,05 % ¢inidla RaplD Yeast Plus Reagent A
P271 Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe - -
vétranych prostorach 13 PHS p-nitrofenylfosfat 0,05 %
P308+313 | PRI expozici nebo podezfeni na ni: 14 PCHO p-nitrofenylfosforylcholin 0,05 %
VYhIEdeJte IekalrSke oSetfeni/pomoc. Hydrolyzou mocoviny vznikaji zdsadité
P304+P340 PR'ZDEC"!NUT':,OdVEd}:e POS“Zer:‘O“" 15 URE Mocovina 0,3% produkty, které zvy$uji hodnotu pHa méni |9
osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji barvu indikatoru.
v poloze usnadriujici dychani.
P302+P352 | PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym 16 PRO Prolin-B-naftylamid 0,01 % Enzym?ﬁckou hyc{rqu’/zou a,rylamidove'l‘)o
mnozstvim mydla a vody 17 HIST Histidin B-naftylamid 0,01% substratu se uvolfiuje volny B-naftylamin, 10
= PR o ktery se detekuje pomoci ¢inidla RapID Yeast
P332+P313 | Pfi podrazdéni klze: Vyhledejte |ékaiskou . .
pomoc/otetfeni 18 LGY Leucyl-glycin B-naftylamid 0,01 % Plus Reagent B.
P362 Kontaminovany odév svléknéte a pred L .. . , " ,
opétovnym pougitim ho vyperte Poznamky: 5. PFi udriovani vodorovné polohy (nejlépe pomoci
P305+P351 | PRI ZASAZEN( OCT: Nékolik minut e Vyberte dobfe izolované kolonie testovaného desky stolu, o niZ se opfe dno reakcni dutiny) pomalu
+P338 Epa:rrllte \ll\(plvalz:htlljte vlgdou.Vmeete » izolatu a pridavejte je postupnd do inokulagni naklan(.ejte panel dopredu,smer,emvk relz?kcmm dutlfma’m,
kontaktni éocky, jsou-li nasazeny a poku tekutiny RaplD Inoculation Fluid, abyste zabranili dokud inokulum neproudi podél prepazek do reakcnich
e Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve Lo Srmd i ; o dutin (viz nize). Tim by mélo dojit k odvedeni ve$kerého
vyplachovani. shlukovdni a nadmérné inokulaci. Pokracujte inokul d - limby | )
R . . 207 .
P337+P313 | Pretrvava-li podraZdéni oi; Vyhledejte v pfidavéni organismu, dokud zakal suspenze zcela inokula ze zadni casti panelu
Iékai'skou pomoc/oetieni nezlikviduje ¢erné ¢ary na inokulacni karté. Jakmile Poznamka: Pfi pfili§ rychlém naklonéni panelu muze
P405 Skladujte uzaméené cerné Cary na inokulacni karté prestanou byt dojit k zachyceni vzduchu na spojnici zkusebni dutiny,
P403+P233 | Skladujte na dobfe vétraném misté. Obal viditelné, je priprava inokula dokoncena. coz omezi pohyb tekutiny.
uchovavejte tesne uzavieny e Suspenze vyrazné méné zakalené, ne? je pozadovana
P501 Obsah/nadobu zlikvidujte ve schvaleném hustota inokula, povedou k abnormalnim reakcim.
zafizeni na likvidaci odpadu .

6. SKLADOVANI

8°C
2°C

Systém RapID Yeast Plus System skladujte az do poufZiti
v plvodnim obalu pfi teploté 2-8 °C. Pfed pouzitim nechte
produkt vytemperovat na teplotu mistnosti. NEZAMENUJTE
¢inidla mezi raznymi systémy RaplD. Vyjméte pouze tolik
paneld, kolik je potfeba k testovani. Plastovy sacek znovu
uzaviete a neprodlené jej vratte do chladni¢ky (2-8 °C).
Panely museji byt pouZity v den vyjmuti z mista uloZeni.
Inokulacni tekutina RapID Inoculation Fluid by méla byt az
do pouziti skladovéana v pdvodnim obalu pfi teploté mistnosti
(20-25 °C).

7. ZNEHODNOCEN{i PRODUKTU

Tento produkt by nemél byt pouZivan, pokud (1) uplynulo
datum exspirace, (2) plastovy zdsobnik je rozbity nebo je
poskozené vicko, nebo (3) jsou na ném jiné znamky poskozeni.
8. ODBER, SKLADOVANI A PREPRAVA VZORKU

Pfi odbéru a manipulaci se vzorky dodrzujte ndsledujici
doporuceni.tt1?

9. DODAVANE MATERIALY

¢ 20 panel(l RapID Yeast Plus Panel

® 20 formulara zprav

* po 1 ks, ¢inidla RaplID Yeast Plus Reagent A a B (plastové
lahvicky s kapatkem obsahujici ¢inidlo v dostate¢ném
mnoZstvi pro 20 panel()

2 dfevottiskové inkubacéni misky

e 1 inokulaéni karta RapID Yeast Plus

e Navod k pouziti

¢ 1 privodce barvami

10. POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI
DODAVKY

o SterilizaCni prostiedek na klicky

¢ Inokulacni klicka, tampony, odbérové nadobky

¢ Inkubdtory, alternativni systémy kultivacnich prostiedi

* Doplriikovd média

e Organismy pro kontrolu kvality

o Cinidla pro Gramovo barveni nebo demineralizovana voda

o Mikroskopicka sklicka

* Vatové tampony

¢ Inokulacnitekutina RapID Inoculation Fluid—2 mI (R8325106)

® Pipety

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (volitelné,
neni ale souéasti dodavky).

11. SYMBOLY OBSAHU

e Suspenze mirné zakalenéjsi, neZ je pozadovana
hustota inokula, provedeni testu neovliviuji
a doporucuji se pro zasobni kultury a kmeny pro
kontrolu kvality. Avsak suspenze, které jsou vyrazné
zakalenéjsi, zhorsuji vysledky testu.
e Suspenze by se mély dikladné promichat a v pripadé
potieby promichat na vortexu.
e Suspenze by méla byt pouZzita do 15 minut po pfipravé.
4. Agarovou plotnu lze naockovat za Ucelem zjisténi Cistoty
a pfipadnych dalSich potfebnych testd s pouZitim
plného ocka zkusebni suspenze ze zkumavky s inokulaéni
tekutinou. Plotnu inkubujte 24-72 hodin pfi teploté 30 °C.

Inokulace panel( RapID Yeast Plus Panel:

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

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

3. Po pfidani zkusebni suspenze a pfi udrZovani panelu na
rovném povrchu naklopte panel zpét od reakcnich dutin
zhruba pod Ghlem 45° (viz nize).

Biochemické jamky

Inokulaéni Zlabek
(zadni strana zasobniku)

45"\

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

Rozmisténi testli na panelu RapID Yeast Plus Panel

Reakeéni dutiny

(pfedni ¢ast zasobniku)
/45°

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

Poznamky:

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

e Pred ockovanim dalSich panelt dokoncete ockovani
kazdého panelu, ktery dostava inokulac¢ni tekutinu.

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

Inkubace panelii RapID Yeast Plus Panel:

Inokulované panely inkubujte pfi teploté 30 °C v inkubdtoru
bez obsahu CO, po dobu 4 hodin. Pro snadnéjsi manipulaci
Ize panely inkubovat v dfevottiskovych inkubacnich miskéach,
které jsou soucasti soupravy.

Poznamky:

e Pokud neni k dispozici inkubator s teplotou 30 °C bez
obsahu CO,, Ize panely RapID Yeast Plus Panel inkubovat
pfi kontrolované teploté mistnosti.

e Inkubace paneld RapID Yeast Plus Panel pfi teploté
35-37 °C mUZe vést k abnormalnim reakcim.

Hodnoceni panell RaplID Yeast Plus Panel:

Panely RapID Yeast Plus Panel obsahuji 18 reak¢nich dutin,

které poskytuji 18 vysledk( testd. Testy vyzadujici ¢inidla

(dutiny 7-14 a 16—18) jsou oznaceny rameckem.

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

2. Do uvedenych dutin pfidejte nasledujici ¢inidla:

e Do dutin 7 (NAGA) az 14 (PCHO) pridejte 1 kapku
Cinidla RaplID Yeast Plus Reagent A.

Yeast Plus Panels | Panely Yeast Plus Panel

Report Forms I Formuldfe zprav RaplD

| Cinidlo Yeast Plus A Reagent

Yeast Plus B Reagent | Cinidlo Yeast Plus B Reagent

I
I
| Yeast Plus A Reagent
I
I

Incubation Trays I Inkubaéni misky

12. POSTUP
Pfiprava inokula:

1. Testované organismy museji byt pied pouZitim v systému
kultivovany v Ccisté kultufe a vySetfeny Gramovym
barvenim nebo namontovany na sklicka za mokra.

Poznamka: Pomoci systému RaplID Yeast Plus System
by mély byt testovany pouze organismy, které vykazuji
vzhled a rdstové charakteristiky podobné kvasinkam.

2. Doporucuji se nasledujici média: Sabouraudiv
dextrézovy agar (SDA) — Emmonsova formulace,
Sabouraudlv glukézovy agar (SGA) a Sabouraudiv
chloramfenikolovy agar.

Poznamky:

e Kultury pouzité pro pfipravu inokula by mély byt
inkubovany pfi teploté 30 °C a mély by byt 48 hodin
staré.

e Poufiti jinych neZ doporucenych médii mize ohrozit
provedeni testu.

3. Pomoci vatového tamponu nebo inokula¢ni klicky
suspendujte dostatecné mnozstvi organismu z kultury na
agarové plotné v inokulacni tekutiné RaplID Inoculation
Fluid (2 ml), abyste dosahli viditeIného zdkalu, jak je
uvedeno v ¢asti Pozndmky, a pouZzijte inokulaéni kartu
RapID Yeast Plus.

€. dutiny 1 2 3 4 5 6 7 8
Kédtestu ~ GLU MAL SUC TRE RAF LIP

NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
“ Cinidlo RaplD Yeast
Cinidlo RaplID Yeast Plus Reagent A Plus Reagent B

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

Tabulka 2. Interpretace testd systému RaplD Yeast Plus System* (viz pfiloZzeny priivodce barvami)

) . - Reakce L.
C.dutiny [Kod testu |Cinidlo — — Komentare
Pozitivni Negativni
1 GLU
2 MAL Modrd, zel dra  |Jak itivni b él hodnotit
3 SUC S4dné Sluts odrd, zelenomodré | Jako pozitivni by se mél hodnotit pouze
nebo zelena vznik vyrazné zluté barvy.
4 TRE
5 RAF
6 Lp 4dné Fluts Cerv?nat rizova, ) Jalko ‘polzmvn! by se meJ Pjodr)otlt pouze
oranzova nebo zlata VyVOj vyrazné citronové zluté barvy.
7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU 3
10 ONPG Cinidlo Prahledny nebo Vyvoj jakéhokoli odstinu Zluté barvy b
RaplD Yeast Plus Zluta . ny neos Vol ; e barvy by
11 aGAL Reagent A krémovy knoflik mél byt hodnocen jako pozitivni.
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO
Jako pozitivni by mél byt hodnocen
x . N PR .. pouze vyvoj Cervené nebo tmavé
15 URE Zadné %‘ervena neb? tn?ave Zlutd, quttzoralnzova Cervenooranzové barvy. Ostatni odstiny
Cervenooranzova nebo oranZova . P
oranzové by mély byt hodnoceny
jako negativni.
16 PRO Jako pozitivni by mél byt hodnocen
17 RIST Cinidlo RaplD Yeast Purpurovd, Cervend Clra,vslarlnove ZIUt?’ E)ouze V,yVOJ vyrazne: ptjfpurove,
Plus Reagent B nebo tmavé risovd oranzova nebo svétle |cervené nebo tmaveé rdzové barvy.
18 LGY s az stfedné rlzova Bledé odstiny by mély byt hodnoceny
jako negativni.

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



Tabulka 3. Tabulka kontroly kvality pro panely RapID Yeast Plus Panel

Organismus GLU MAL SucC TRE RAF LIP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY
Candida albicans® ATCC™ 14053 + + - - - - + + - - - - Vv - - + Vv Vv
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - — - \Y% - - - - - - - - - - Vv v
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + \Y + \Y + Vv - - + + - + - - - Vv Vv Vv
e s R e e
Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - Vv - - - + + - + + +

+, pozitivni; —, negativni; V, proménlivy

2 Klicové indikatorové kmeny vykazuji pfijatelnou vykonnost nejlabilnéjsiho substratu v systému a reaktivitu ve zna¢ném poctu jamek podle doporuceni institutu Clinical and Laboratory Standards Institute pro

zjednodusenou kontrolu kvality.*

e Do dutin 16 (PRO) aZ 18 (LGY) pfidejte 1 kapku ¢inidla
RaplID Yeast Plus Reagent B.

3. Po pfidani cinidla RapID Yeast Plus Reagent B vyckejte
na vyvolani barvy alespori 30 sekund, ale ne déle nez
1 minutu.

Poznamka: Dutiny s barevnymi vrstvami lze pred
odectem promichat pomoci aplikatorové tycinky.

4. Odectéte a vyhodnotte zkusebni dutiny zleva doprava
s vyuZzitim prlvodce interpretaci, uvedeného v tabulce 2,
a s vyuZzitim dodaného privodce barvami. Zaznamenejte
vysledky do pfislusnych policek ve formulafi zpravy.

5. Pro identifikaci uvedte mikrokdéd ziskany z formuldre
zpravy v ERIC.

13. VYSLEDKY A ROZSAH OCEKAVANYCH HODNOT

Diferencialni tabulka pro systém RaplD Yeast Plus (tabulka 4)
zndazornuje oc¢ekavané vysledky ze systému RaplD Yeast Plus
System. Vysledky v diferencidlnich tabulkach jsou vyjadfeny
jako rada pozitivnich procent pro kazdy systémovy test. Tyto
informace statisticky podporuji pouZiti jednotlivych testl
a prostfednictvim ciselného kddovéni vysledkd digitalnich
testd poskytuji zdklad pro pravdépodobnostni pFistup
k identifikaci testovaného izolatu.

Identifikace se provadi na zakladé vysledkl jednotlivych
testld z paneld RaplD Yeast Plus Panel ve spojeni s dalSimi
laboratornimi informacemi, aby se vytvofil vzorec, ktery se
statisticky podobd zndmé reaktivité taxon(i zaznamenanych
v databazi systému RaplID System. Tyto vzorce se porovnavaji
pomoci diferencidlni tabulky systému RapID Yeast Plus
(tabulka 4) anebo odvozenim mikrokddu a pouzitim ERIC.

14. KONTROLA KVALITY

Vsechna Cisla Sarzi systému RaplID Yeast Plus System byla
testovdna pomoci nasledujicich organismi pro kontrolu
kvality a byla shledana prijatelnymi. Testovani kontrolnich
organismG 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 zkusebnich organism.

Poznamky:

e  Testy kontroly kvality by mély byt provadény s kazdou
dodavkou a novym Cislem Sarze.

e Za provedeni testl kontroly kvality v souladu s mistnimi
platnymi predpisy a poZadavky zodpovida uZivatel.

e Kontrola kvality cinidel RapID se provadi ziskanim
ocekavanych reakci pro testy vyzadujici pfidani cinidel
(dutiny 7-14 pro Cinidlo A; dutiny 16—18 pro cinidlo B).

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

e Kmeny pro kontrolu kvality by mély byt skladovany
zmrazené nebo lyofilizované nebo na Sikmém SDA
agaru (Emmonsova formulace) pfi teploté 2-8 °C.
Pfed pouzitim by mély byt kmeny pro kontrolu kvality

pfeneseny z mista uchovavani na agar SDA (Emmonsova
formulace) 2krat az 3krat. Konecna subkultura, kterd ma
byt pouZita pro testovani kontroly kvality, by méla byt
inkubovana pfi teploté 30 °C po dobu 48 hodin.

Formulace, pfisady a slozky kultivaénich médii se
u jednotlivych vyrobcd lisi a mohou se lisit i mezi
jednotlivymi Sarzemi. V dusledku toho mohou kultivacéni
média ovlivnit diléi enzymatickou aktivitu urcéenych
kmenu pro kontrolu kvality. Pokud se vysledky u kment
pro kontrolu kvality liSi od uvedenych vzord, Casto se
nesrovnalosti v kontrole kvality vyresi subkultivaci na
médiu z jiné SarZe nebo od jiného vyrobce.

15. OMEZENI

1.

6.

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

PouZiti systému RapID Yeast Plus System a interpretace
vysledk( vyZzaduji znalosti kompetentniho mikrobiologa,
ktery je obeznamen s laboratornimi postupy, je
vyskolen v obecnych mikrobiologickych metodach
a pred podanim zprdvy o identifikaci ziskané pomoci
systému RaplD Yeast Plus System uvazlivé vyuziva
Skoleni, zkusenosti, informace o vzorku a dalsi relevantni
postupy.

Systém RapID Yeast Plus System se musi pouzivat
s Cistymi kulturami zkuSebnich organism(. Pouziti
smiSenych  mikrobidlnich  populaci nebo pfimé
testovani klinického materidlu bez kultivace povede
k abnormalnim vysledkdm.

Systém RaplID Yeast Plus System je urcen pro pouZziti
s taxony uvedenymi v diferencialni tabulce RaplD Yeast
Plus. PouZiti organism(, které v nich nejsou vyslovné
uvedeny, mlze vést k chybné identifikaci.

Ocekavané hodnoty uvedené u testl systému
RapID Yeast Plus System se mohou lisit od béZnych
vysledk( testd nebo dfive uvadénych informaci.

Presnost systému RaplD Yeast Plus System je zaloZena
na statistickém vyuZiti mnoha specidlné navrZenych
testd a exkluzivni, patentové chranéné databazi. PouZiti
jakéhokoli jednotlivého testu nachazejiciho se v systému
RapID Yeast Plus System ke stanoveni identifikace
testovaného izolatu podléha chybé, ktera je vlastni
pouze tomuto testu.

Candida dubliniensis, stejné jako C. albicans, vytvari
zdrodecné trubice a chlamydospory, stejné jako
biochemické reakce podobné C. albicans.®* Rozliseni
C. albicans od C. dubliniensis je duleZité, protoze
u tohoto druhu byla prokdzana rezistence vici nékterym
antimykotikim.® Bylo zjisténo, Ze rlst pfi teploté
42-45 °C (C. albicans), morfologie na diferencialnich
médiich, produkce B-glukosidazy(C. albicans)
a hojné chlamydokonidie na Staibové (birdseed)
agaru (C. dubliniensis) pomdahaji rozlisit C. albicans a
C. dubliniensis.*® "9

16. PRACOVNI CHARAKTERISTIKY

16. Al Mosaid, A., D. Sullivan, I.F. Salkin, D. Shanley, and D.C.

Coleman. 2001. J. Clin. Microbiol. 39:323-327.

Wabale, V.R., A.S. Kagal, R.S. Mani, and R. Bharadwaj. 2007.
Indian J. Med. Microbiol. 25:304-305. Retrieved October 1, 2008
from: http://www.ijmm.org/text.asp?2007/25/3/304/34787.
Sullivan, D.J., T.J. Westerneng, K.A. Haynes, D.E. Bennett, and
D.C. Coleman. 1995. Microbiology. 141:1507-1521.

Sullivan, D.J., G. Moran, S. Donnelly, S. Gee, E. Pinjon, B.
McCartan, D.B. Shanley, and D.C. Coleman. 1999. Rev. Iberoam.
Micol. 16:72-76.

18. BALENI

17.

18.

19.

R8311007 RaplD Yeast Plus System 20 test(i v soupravé
19. LEGENDA K SYMBOLUM

Pracovni charakteristiky systému RaplD Yeast Plus System
byly stanoveny laboratornim testovanim 500 klinickych,
referencnich a typovych kultur ve spole¢nosti Remel. Celkem
systém RaplD Yeast Plus System spravné identifikoval 476
(95,2 %) testovanych organism.

Celkem 378 izoldtl bylo porovnano pomoci systému
RaplD Yeast Plus a API 20C.% Systém RaplD Yeast Plus System
se shodoval s API 20C u 361 (95,5 %) testovanych izolatd.

Systém RaplD Yeast Plus System byl nezdvisle vyhodnocen
na 185 klinickych izolatech kvasinek.* Celkem 181 (97,8 %)
izoldtd bylo systémem RaplD Yeast Plus System spravné
identifikovano bez dalsiho testovani a 4 izolaty (2,2 %) byly
spravné identifikovany po provedeni dalsiho testovani.
Nebyla zaznamenana Zadna chybna identifikace.
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Vyrobce
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Thermo Fisher Scientific a jejich dcefinych spole¢nosti.

ATCC™ je registrovana ochranna zndmka sbirky American Type

Culture Collection.
UK
C n 2797

“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA

www.thermofisher.com/microbiology
Tel.: (800) 255-6730 ¢ Mezinarodni: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Evropa +800 135 79 135 « USA 1 855 2360 190
Kanada 1 855 805 8539 e Zbytek svéta +31 20 794 7071

Verze Datum zavedeni zmén

IFU8311007 Srpen 2023
Aktualizovano podle poZadavki na-
fizeni IVDR

Vytisténo ve Spojeném kralovstvi

Organismus GLU MAL SucC TRE RAF LIP NAGAs aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO® HIST LGY

Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis? 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 1 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium spp. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii’ 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala’ 99 22 96 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans’ 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 33 0 34 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

2Drive oznacovan jako Candida famata a ptedtim jako Torulopsis candida f Dfive ozna&ovan jako Hansenula anomala " Dfive oznacovan jako Candida guilliermondii ™ Dfive oznacovan jako Candida utilis

b Dfive oznaovan jako Candida glabrata a pfedtim jako Torulopsis glabrata & Bylo zjisténo, ze Candida dubliniensis vytvafi biochemické reakce podobné C. albicans. ' Dfive oznacovan jako Candida krusei " Dfive oznacovan jako Cryptococcus albidus

< Dfive oznatovan jako Candida kefyr a predtim jako Candida pseudotropicalis Protoze diferencialni tabulka RaplD Yeast Plus nezahrnuje C. dubliniensis, je k rozliseni J Dfive oznacovan jako Candida lambica ° Dfive oznaCovén jako Rhodotorula minuta

4Zahrnuje druhy dfive oznatované jako Candida paratropicalis C. albicans a C. dubliniensis nutné provést dalsi testy. Dalsi pokyny naleznete * Dfive oznatovan Candidia lusitaniae

¢DFive oznagovan jako Candida humicola v pfislusnych referencich. 1321637 ' Dfive oznacovan jako Candida rugosa AT03500C
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RB31L007 corvrrvssssvvsnnsnnnsssssnnnsnssssssssssssssssssnns \/ 20
1. TILSIGTET BRUG

RapID™ Yeast Plus er en kvalitativ mikrometode, der anvender
enzymreaktioner til at identificere kliniske isolater dyrket
pa agar af klinisk vigtig geer, geerlignende og beslegtede
mikroorganismer. Anvendes i en diagnostisk arbejdsgang til
at hjeelpe klinikere med behandlingsmuligheder for patienter,
der misteenkes at have geerinfektioner eller geaerlignende
infektioner.

Enheden er ikke automatiseret, er kun til professionel brug og
er ikke en ledsagende diagnostik.

RaplID Yeast Plus-differentialdiagram indeholder en liste over
alle de organismer, som RaplD Yeast Plus-system vedrgrer.

2. OVERSIGT OG FORKLARING

RapID Yeast Plus-system bestar af RapID Yeast Plus-paneler,
RaplD Yeast Plus-reagens A og RaplD Yeast Plus-reagens B. Hvert
RaplD Yeast Plus-panel har adskillige reaktionskaviteter indstgbt
i periferien af en engangsbakke af plast. Reaktionskaviteterne
indeholder dehydrerede reaktanter, og bakken muligggr
samtidig podning af hver kavitet med en foruddefineret
maengde inokulum. En suspension af testorganismen i RapID-
inokuleringsvaeske anvendes som inokulum, der rehydrerer og
initierer testreaktioner. Efter panelinkubation undersgges hver
testkavitet for reaktivitet ved at fastsla farveudvikling. | nogle
tilfeelde skal reagens tilsaettes i testkaviteterne for at opna et
farveskift. Det resulterende mgnster af positive og negative
testresultater anvendes som afsaet til at identificere testisolatet
ved at foretage sammenligning med sandsynlighedsvaerdierne
i differentialdiagrammet (tabel 4) eller ved at anvende RapID
ERIC™-software.

3. PRINCIP

De tests, der anvendes i RapID CB Yeast-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 Yeast Plus-reagens A
(medfglger i seettet)

Reaktivt indholdsstof pr. liter:
KaliumhydroXid ........ceeereeeennecinecnesseeseeeeseeeenene 16,0g
RaplID Yeast Plus-reagens B
(medfglger i settet)

Reaktivt indholdsstof pr. liter:
p-dimethylaminocinnamaldehyd.........c.cccccoeeeeeiinnnnnns 0,06g

(15 ml pr. flaske)

RaplID-inokuleringsvaeske
(R8325106, leveres separat)

KCl ...
CaCl, ...
Demineraliseret vand ......
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 hjelp af grundig sterilisering af prgver, beholdere,
medier og testpaneler efter afsluttet brug. Sgrg for at fglge de
geeldende retningslinjer.

....1000,0 ml

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

Reagenser ma ikke bruges efter den patrykte udlgbsdato.

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

Alle alvorlige haendelser, der matte opsta med relation ftil
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 Yeast Plus-reagens A kan forarsage hud-, gjen- og
luftvejsirritation.

2. RaplD Yeast Plus-reagens B 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.

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

Sammensaetning/oplysninger om indholdsstoffer

2-methoxyethanol 109-86-4

Tergitol Nr. 4 139-88-8

Eddikesyre 64-19-7

Kaliumhydroxid 1310-58-3

1-propansulfonsyre, 3-(cyclohexylamino)-1135-40-6

Saltsyre 7647-01-0

4-morpholinethansulfonsyre 4432-31-9

Natriumlaurylsulfat 151-21-3

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

Ngdtelefon

INFOTRAC - 24-timers-nummer: 1-800-535-5053

Uden for USA anvendes 24-timers-nummer:
001-352-323-3500 (modtager betaler)
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FARE H31s Forarsager hudirritation Tabel 1. Principper og komponenter i RapID Yeast Plus-system
H319 Forarsager alvorlig gjenirritation Kavitetsnr. | Testkode | Reaktivt indholdsstof Antal/ Princip Litteraturhenvisningsnr.
H335 Kan forarsage irritation af luftvejene maengde
H336 Kan forarsage slgvhed eller svimmelhed 1 GLU Glukose 10%
H360 Kan skade fertiliteten. Kan skade det 2 MAL Maltose 10% Anvendelse af kulhydrat producerer
KUN USA ufgdte barn 3 N[e Saccharose 1,0% syreholdige forbindelser, der seenker 1
H373 Kan forarsage organskader ved 4 TRE Trehalose 1,0% pH-vaerdien og sendrer indikatoren.
lengerevarende eller gentagen . o
eksponering 5 RAF Raffinose 1,0%
P201 Indhent saerlige anvisninger fgr brug Hydrolyse af fedtsyreester frigiver
o A )
P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler 6 LIP Fedtsyreester 1,0% syrehold{ge forblndelser, ng: sanker 2
er lzest og forstaet pH-veerdien og aendrer indikatoren
USA OGEU -
P281 Anvend de pakraevede 7 NAGA p—n|trophenyl.-l\l.-acetyl-[3, 0,05 %
personlige vaernemidler D-galactosaminid
P264 Vask ansigtet, haenderne og eksponeret 8 aGLU p-nitrophenyl-a,D-glucosid 0,05 % € isk hvdrol ” |
: 2 ; nzymatis rolyse af farvelgs
hud grundigt efter handtering 9 BGLU p-nitrophenyl-B,D-glucosid 0,05 % v < hydrolyse ai ?
P280 Bzer gjenbeskyttelse eller ansigtsvaern aryl-substitueret glycosid eller
- ) . . 10 oNPG o-nitrophenyl-B,D-galactosid 0,05 % phosphoester frigiver gul o- eller 3-8
P260 'd"ad:]:;istgipu"’er/ rog/gas/tage/ 11 aGAL p-nitrophenyl-a,D-galactosid 0,05 % p-nitrophenol, som detekteres med
N - RaplD Yeast Plus-reagens A.
. 8 D- o
P271 Brug kun udendgrs eller i et rum med 12 prUC p-nitrophenyl-B,D-fucosid 0,05%
god udluftning 13 PHS p-nitrophenyl-phosphat 0,05 %
P308+313 | VED eksponering eller mistanke om 14 PCHO p-nitrophenyl-phosphorylcholin | 0,05 %
ekSponezmg: 598 lgehjzelp Hydrolyse af urea producerer basiske
P304+P340 | VED INDANDING: Flyt personen til 15 URE Urea 03% forbindelser, der haever pH-vardien 9
et sted med frisk luft og sgrg for, og @ndrer indikatoren.
at vejrtraekningen lettes
- - >
P302+P352 | VED HUDKONTAKT: Vask med rigeligt 16 PRO Prolin-B-naphthylamid 001% | Enzymatisk hydrolyse af arylamid-substrat
sabe og vand 17 HIST Histidin-B-naphthylamid 0,01 % frigiver fri B-naphthylamin, som detekteres | 10
P332+4P313 | | tilfzelde af hudirritation: Spg legehjzelp 18 LGY Leucyl-glycin-B-naphthylamid 0,01% med RaplD Yeast Plus-reagens B
P362 Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes, . . ° .
fgr det kan anvendes igen Bemaerkninger: 5. Mens papelet ho!desvandret (opnas b'edst ved at hvile bunden
P305+P351 | VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl e Veelg velisolerede kolonier af testisolatet, og tilsaet af reaktionskaviteterne med arbestborqlets ovgrﬂade),
+P338 forsigtigt gjnene i vand i flere minutter. dem trinvist i RaplD-inokuleringsveeske for at undgd vippes panelet langsomt fremad mod reakuonskaV|tetgrne{
Eern j;/;ntue(ljle kzntaktllnFserr:(hvuts dezte klumpdannelse og overpodning. Fortsaet medattilsaette indtil inokulum Igber langs fordybningerne og ind i
an ul res uaen besveer. rortseet me . . . . .1 . i i
at skylle ginene organisme, indtil suspensionens turbiditet fuldstaendig reallztllcmsl}awteter;e (se her:mfder). i-llerved evakueres alt
- 2 ; 2 inokulum fra den bageste del af panelet.
P337+P313 | Ved vedvarende gjenirritation: udsletter de sorute. streger' pa podnmgskortet. Nar de ' . . )
Spg legehjaelp sorte streger pd inokulationskortet ikke leengere er Bemaerk: Hvis panelet vippes for hurtigt, kan der opsta
A0S Opbevares under I3s synlige, er inokulumklarggringen fuldfgrt. luftlommer ved indlgbet til testkaviteten, som begraenser
P403+P233 | Opbevares et sted med god udluftning. o Suspensioner med markant lavere turbiditet end den vaskelgbet.
Hold beholderen teet lukket kreevede inokulumdensitet vil resultere i afvigende
P501 Bortskaf indhold/beholderen til et reaktioner.
godkendt affaldsbortskaffelsesanleeg

6. OPBEVARING

8°C
2°C

Opbevar RaplD Yeast Plus-system i dets oprindelige emballage
ved 2-8 °C, indtil det skal bruges. Lad produkterne na
stuetemperatur inden brug. Det er IKKE TILLADT at bytte
rundt pa reagenser fra forskellige RaplD-systemer. Fjern kun
det antal paneler, der er ngdvendigt for at kunne udfgre
testen. Genluk plastposen, og nedkgl den straks igen til 2-8 °C.
Paneler skal anvendes samme dag, de fijernes fra opbevaring.
RaplD-inokuleringsvaeske opbevares i originalemballagen ved
stuetemperatur (20-25 °C) indtil brug.

7. FORRINGELSE AF PRODUKTET

Produktet ma ikke tagesibrug, hvis (1) udigbsdatoen er overskredet,
(2) plastbakken er knaekket eller laget kompromitteret, eller (3) ved
andre tegn pa produktforringelse.

8. INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRGVER

Prgver indsamles
retningslinjer.!*1?

9. MEDF@LGENDE MATERIALE

© 20 RapID Yeast Plus-paneler

* 20 rapportformularer

o 1 af hver, RapID Yeast Plus-reagens A og B (plastdrabeflasker
med nok reagens til 20 paneler)

e 2 inkubationsbakker af fibermateriale

¢ 1 RaplID Yeast PLUS-inokuleringskort

® Brugsanvisning (Instructions for Use — IFU).

¢ 1 farveguide

10. PAKRAVEDE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER

o Steriliseringsenhed til Igkker

 Inokuleringslgkke, podepindsprgver, indsamlingsbeholdere

¢ Inkubatorer, systemer til alternative miljger

* Supplerende medier

o Kvalitetsstyringsorganismer

* Reagenser til gramfarvning eller demineraliseret vand

* Mikroskopobjektglas

* Vatpinde

© RaplID-inokuleringsvaeske — 2 ml (R8325106)

e Pipetter

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (valgfrit,
men medfglger ikke).

11. INDHOLDSSYMBOLER
| Yeast Plus Panels |Yeast Plus Panels

og handteres ifglge de anbefalede

I Report Forms I RaplD-rapportformularer

| Yeast Plus A Reagent | Yeast Plus A Reagent

| Yeast Plus B Reagent | Yeast Plus B Reagent

I Incubation Trays Ilnkubationsbakker

12. PROCEDURE
Klarggring af inokulum:

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

Bemaerk: Kun organismer, der udviser geerlignende
udseende og veekstkarakteristika, ma testes ved hjaelp af
RaplD Yeast Plus-system.

2. Fglgende medier anbefales Sabouraud Dextrose Agar
(SDA) — Emmons formel, Sabouraud Glucose Agar (SGA)
og Sabouraud Chloramphenicol Agar.

Bemaerkninger:

e Kulturer, der anvendes til klarggring af inokulum, skal
inkuberes ved 30 °C og skal veere 48 timer gamle.

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

3. Med envatpind eller podningslgkke suspenderes tilstraekkelig
vaekst fra agarpladekulturen i RaplID-inokuleringsvaeske
(2 ml) til at opna synlig turbiditet, som beskrevet
under Bemaerkninger, ved brug af et RapID Yeast PLUS-
inokuleringskort.

e Suspensioner, der er en smule mere turbide end
den kreevede inokulumdensitet, pavirker ikke
testydelsen og anbefales til standardkulturer og
kvalitetskontrolstammer. Omvendt vil suspensioner,
der er markant mere turbide, kompromittere testens
ydeevne.

e Suspensioner skal blandes grundigt og eventuelt
vortexblandes.

e Suspensioner skal bruges senest 15 minutter efter
forberedelse.

4. En agarplade kan podes for renhed og eventuelle ekstra
pakraevede tests med en lIgkkefuld testsuspension fra
prgveglasset med podningsvaeske. Pladen inkuberes
i 24-72 timer ved 30 °C.

Inokulering af RaplID Yeast Plus-paneler:

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

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

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

Biokemiske brgnde

Inokuleringstrug
(Bagest i bakken)

45"\

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

Testplaceringer pa RaplD Yeast Plus-panel

Reaktionskaviteter
(Forrest i bakken)

/a5°

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

Bemaerkninger:

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

e Faerdigger 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 feerdigggre proceduren.
Inkubation af RapID Yeast Plus-paneler:
Inkuber podede paneler ved 30 °C i en COfri inkubator i

4 timer. For at lette handtering kan panelerne inkuberes i de
inkubationsbakker af fibermateriale, der medfglger i saettet.

Bemaerkninger:

e Hvis en 30 °C, ikke-CO,-inkubator ikke er tilgaengelig,
kan RaplID Yeast Plus-paneler inkuberes ved kontrolleret
stuetemperatur.

e Inkubation af RapID Yeast Plus-paneler ved 35-37 °C kan
resultere i afvigende reaktioner.

Scoring af RaplD Yeast Plus-paneler:

RapID Yeast Plus-paneler indeholder 18 reaktionskaviteter,

som giver 18 testscorer. Reagenskreevende tests (kavitet
7-14 og 16-18) er markeret med en boks tegnet rundt om dem.

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

2. Tilszet fglgende reagenser til de anfgrte kaviteter:

e Tilsaet 1 drabe RaplD Yeast Plus-reagens A i kavitet 7
(NAGA) til og med 14 (PCHO).

Kavitetsnr. 1 2 3 4 5 6 7 8

Testkode GLU MAL SUC TRE RAF LIP |NAGA aGLU

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

BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
RaplD Yeast Plus-reagens A RapiD Yeast Plus-
reagens B

Tabel 2. Fortolkning af RapID Yeast Plus-systemtests* (se medfglgende farveguide)

) Reaktion )

Kavitetsnr. |Testkode Reagens — - Bemaerkninger

Positiv Negativ
1 GLU
2 MAL Bl3 bl3 Kun udvikli f ki | f kal
3 SUC Ingen Gul a, grgnbla un udviklingen af klar gul farve skal scores

eller grgn som positiv.
4 TRE
5 RAF
6 P Ingen aul Rgd, pink, orange | Kun udw_k!lngen af klar citrongul farve skal scores
eller guld som positiv.

7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU
10 ONPG RaplD Yeast cul Klar eller Enhver udvikling af gul farve skal scores
11 AGAL Plus-reagens A cremefarvet tast som positiv.
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO

Rod ellermgrk | Gul, gulorange Kun udviklingen af r(z)d eller mgrk rgdorange farve
15 URE Ingen skal scores som positiv. Andre nuancer af orange

rgdorange eller orange .

skal scores som negative.
16 PRO 3 ikli i i
RapID Yeast Lilla, rgd eller Klar, stragul, Kun udwkllnger? z_a1f klar lilla, rgd eller mgrk pink skal
17 HIST X orange eller bleg scores som positiv. Lyse nuancer skal scores som
Plus-reagens B merk pink R . X .

18 LGY til medium pink negative.

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



Tabel 3. Kvalitetskontrolskema for RapID Yeast Plus-paneler

17. Wabale, V.R., AS. Kagal, R.S. Mani, and R. Bharadwaj. 2007.
Indian J. Med. Microbiol. 25:304-305. Hentet 1. oktober 2008 pa:

+, positiv; —, negativ; V, variabel

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.*®

e Tilseet 1 drabe RaplD Yeast Plus-reagens B i kavitet 16
(PRO) til og med 18 (LGY).
3. Efter tilseetning af RapID Yeast Plus-reagens B skal du
afvente farveudvikling i mindst 30 sekunder, men ikke
mere end 1 minut.

Bemaerk: Kaviteter, der udviser farvelag, kan blandes med
en applikatorpind fgr aflaesning.

4. Afles og scor testkaviteterne fra venstre mod hgjre ved
hjeelp af fortolkningsguiden i tabel 2 og medfglgende
farveguide. Notér scorerne i det relevante felt
i rapportformularen.

5. Anvend mikrokoden fra rapportformularen i ERIC ved
identifikation.

13. RESULTATER OG FORVENTEDE VARDIOMRADER

e  Kvalitetskontrolstammer skal opbevares frosne eller
frysetgrrede eller pa SDA-haldninger (Emmons formel)
ved 2-8 °C. Inden brug overfgres kvalitetskontrolstammer
2-3 gange fra opbevaring til SDA (Emmons formel).
Den endelige subkultur, der skal bruges til QC-test, skal
inkuberes ved 30 °C i 48 timer.

e Formuleringer, additiver og indholdsstoffer i dyrkningsmedier
varierer fra producent til producent og eventuelt ogsa
fra batch til batch. Som resultat kan dyrkningsmedier
pavirke den konstitutive enzymatiske aktivitet hos
udpegede kvalitetskontrolstammer. Hvis resultaterne for
kvalitetskontrolstammer afviger fra de anfgrte mgnstre, vil
en subkultur pa et medie fra et andet batch eller en anden
producent ofte kunne afhjaelpe kvalitetskontrolafvigelser.

15. BEGRANSNINGER

RapID NF Yeast Differential Chart (tabel 4) indeholder de
forventede resultater for RapID Yeast Plus-system. Resultaterne i
differentialgrafen udtrykkes som en raekke positive procentvaerdier
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.

Identifikationer ~ foretages ved hjelp af individuelle
testscorer fra RapID Yeast Plus-paneler sammen med andre
laboratorieoplysninger, der frembringer et mgnster, som har
statistisk lighed med kendt reaktivitet for taksioner, der er
gemt i RapID system-databasen. Disse mgnstre sammenlignes
ved hjzelp af RapID Yeast Plus-differentialdiagram (tabel 4) eller
ved at udlede en mikrokode med efterfglgende opslag i ERIC.

14. KVALITETSKONTROL

Alle lotnumre i RapID Yeast Plus-system er testet med fglgende
kvalitetskontrolorganismer 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.

Bemaerkninger:

e Der skal udfgres en kvalitetskontroltest, hver gang der
modtages en ny forsendelse og et nyt lotnummer.

e Det er brugerens ansvar at udfgre kvalitetskontroltest
i overensstemmelse med lokale bestemmelser og krav.

e Kvalitetskontrol af RaplD-reagenser opnas ved at
indhente de forventede reaktioner for tests, der kreever
reagenstilsetning (kavitet 7-14 for Reagens A; kavitet
16-18 for Reagens B).

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

Tabel 4 — RaplID Yeast Plus-differentialdiagram (se afsnit 13)

1. Brugen af RapID Yeast Plus-system og fortolkningen af
resultater kraever viden fra en kvalificeret mikrobiolog, som
erfortroligmed laboratorieprocedurerogopleertigenerelle
mikrobiologiske metoder, og som ggr velovervejet
brug af egen traening og erfaring, prgveoplysninger og
andre relevante procedurer, inden identifikationen med
RaplD Yeast Plus-systemet vidererapporteres.

2. RaplD Yeast Plus-system 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.

3. RaplDYeastPlus-systemerudviklettilborugmeddetaksioner,
der oplistes i RapID Yeast Plus-differentialdiagram. Brugen
af organismer, der ikke fremgar af listen, kan fgre til
fejlidentifikationer.

4. De oplistede forventede veerdier for RapID Yeast Plus-
systemtests kan afvige fra konventionelle testresultater
eller tidligere rapporterede oplysninger.

Ll

Ngjagtigheden af RaplD Yeast-systemet bygger pa
statistisk brug af flere specielt udviklede tests og en
eksklusiv, egenudviklet database. Brugen af en enkelt test
i RaplID Yeast Plus-system til at fastsld identifikationen af
et testisolat er alene genstand for de fejl, der matte ligge
i den pagaeldende test.

6. Candida dubliniensis, sasom C. albicans, producerer kimrgr
og klamydosporer samt biokemiske reaktioner svarende
til C. albicans.*® Det er vigtigt at skelne C. albicans fra
C. dubliniensis, fordi sidstnaevnte art har vist sig at udvikle
resistens over for visse svampedrabende midler.’® Vaekst
ved 42-45 °C (C. albicans), morfologi pa differentielle
medier, B-glucosidaseproduktion (C. albicans) og rigelige
chlamydoconidier pa Staib (fuglefrg) agar (C. dubliniensis)
har vist sig at ggre det lettere at differentiere C. albicans og
C. dubliniensis.*® 7%

16. YDELSESKARAKTERISTIKA

Ydeevneegenskaberne for RapID Yeast Plus-system er blevet
fastslaet ved laboratorietest af 500 kliniske kulturer, reference-
og typekulturer hos Remel. Samlet set identificerede
RaplD Yeast Plus-system 476 (95,2 %) af de testede organismer
korrekt.

| alt blev 378 isolater sammenlignet med RaplID Yeast Plus og
API 20C." RaplID Yeast Plus-system stemte overens med API
20C for 361 (95,5 %) af de testede isolater.

RaplID Yeast Plus-system er blevet uafhaengigt evalueret ved
brug af 185 kliniske geerisolater.** | alt 181 (97,8 %) isolater
blev korrekt identificeret af RapID Yeast Plus-system uden
yderligere test, og 4 isolater (2,2 %) blev korrekt identificeret
efter ydfgrelse af yderligere test. Der blev ikke observeret
fejlidentifikationer.

17. LITTERATURHENVISNINGER

Organisme GLU MAL suc TRE RAF Lip NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY http://www.ijmm.org/text.asp?2007/25/3/304/34787.
Candida albicans® . + _ _ _ _ + + _ _ _ _ v _ _ + v v 18. Sullivan, D.J., TJ. Westerneng, K.A. Haynes, D.E. Bennett, and
ATCC™ 14053 D.C. Coleman. 1995. Microbiology. 141:1507-1521.
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - — + - \ - - - - - - - - - - \ 19. Sullivan, D.J., G. Moran, S. Donnelly, S. Gee, E. Pinjon, B. McCartan,
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + Vi ¥ Vi ¥ v - - + + — ¥ - - - v v v D.B. Shanley, and D.C. Coleman. 1999. Rev. Iberoam. Micol.
Cryptococcus laurentii 16:72-76.
ATCC™ 66036 - - - - - v - * * - * v v v * - - - 18. EMBALLAGE
Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - v - - - + + - + + + R8311007 RaplD Yeast Plus-system................ 20 tests/szet

19. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug

Se brugervejledningen (Instructions for Use — IFU)

Temperaturgraenser (opbevaringstemp.)

Tilstraekkeligt indhold til <N> test

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Ma ikke genanvendes

Batchkode (partinummer)

Skal anvendes inden (udlgbsdato)

Importgr

Unik enhedsidentifikator
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Organisme GLU MAL SucC TRE RAF Lip NAGAs aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO# HIST LGY

Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 94 1 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis? 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 2 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa' 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium spp. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii’ 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomald’ 99 22 96 1 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans' 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 33 0 34 0 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

@ Tidligere betegnelse Candida famata og fer det Torulopsis candida ! Tidligere betegnelse Hansenula anomala " Tidligere betegnelse Candida guilliermondii ™ Tidligere betegnelse Candida utilis

b Tidligere betegnelse Candida glabrata og fer det Torulopsis glabrata & Candida dubliniensis er blevet rapporteret at producere biokemiske reaktionsmgnstre ' Tidligere betegnelse Candida krusei " Tidligere betegnelse Cryptococcus albidus

< Tidligere betegnelse Candida kefyr og fgr det Candida pseudotropicalis svarende til C. albicans. Da RaplD Yeast Plus-differentialdiagram ikke omfatter 7 Tidligere betegnelse Candida lambica ° Tidligere betegnelse Rhodotorula minuta

¢ Omfatter arter, der tidligere havde betegnelsen Candida paratropicalis C. dubliniensis, kraeves yderligere test for at differentiere C. albicans og C. dubliniensis. * Tidligere betegnelse Candidia lusitaniae

¢ Tidligere betegnelse Candida humicola Se relevante referencer for yderligere instruktioner. 14121637 ! Tidligere betegnelse Candida rugosa AT03500C
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RapID™ Yeast Plus System
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1. ANWENDUNGSBEREICH

RapID™ Yeast Plus ist eine qualitative Mikromethode zur
Bestimmung von auf Agar gewachsenen klinischen Isolaten
medizinisch bedeutender Hefen sowie hefeartiger und
verwandter Organismen mittels Enzymreaktionen. Der
Test unterstitzt Kliniker im diagnostischen Arbeitsablauf
bei der Auswahl von Behandlungsoptionen fiir Patienten
mit Verdacht auf Hefeinfektionen oder Infektionen mit
hefedhnlichen Erregern.

Das Geratist nicht automatisiert, darf nur durch Fachpersonal
verwendet werden und ist kein Begleitdiagnostikum.

Eine vollstandige Aufstellung der Organismen, mit denen das
RaplD Yeast Plus System verwendet werden kann, finden Sie
in der RaplD Yeast Plus Differenzierungstabelle.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Das RapID Yeast Plus System besteht aus RaplID Yeast Plus
Behaltern, RaplID Yeast Plus Reagenz A und RaplD Yeast Plus
Reagenz B. Jeder RapID Yeast Plus Behdlter hat verschiedene
Testkammern, die sich am Rand eines Einwegtabletts aus
Kunststoff befinden. Die Testkammern enthalten dehydrierte
Reaktanten, und das Tablett ermoglicht die gleichzeitige
Inokulation jeder Kammer mit einer vorbestimmten Menge
des Inokulums. Eine Suspension des Testorganismus in
RapID Inokulationsflissigkeit wird als Inokulum verwendet.
Es bewirkt eine Rehydrierung und leitet die Testreaktionen
ein. Nach Inkubation des Behalters wird jede Testkammer
anhand der Farbgebung auf eine Reaktivitat untersucht.
In einigen Fdllen missen den Testkammern Reagenzien
hinzugefigt werden, um eine Farbverdnderung zu
bewirken. Das resultierende Muster positiver und negativer
Testergebnisse bildet die Grundlage zur Identifikation
der isolierten Testorganismen durch Vergleich der
Testergebnisse mit den Wahrscheinlichkeitswerten in der
Differenzierungstabelle (Tabelle 4) oder durch Verwendung
der RapID ERIC™ Software.

3. TESTPRINZIP

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

4. REAGENZIEN

RaplID Yeast Plus Reagenz A
(im Kit enthalten)

Reaktiver Inhaltsstoff pro Liter:
KaliumhydroXid........ccceverieneeiienienieieseeieeee e 16,0g
RaplID Yeast Plus Reagenz B
(im Kit enthalten)

Reaktiver Inhaltsstoff pro Liter:
p-Dimethylaminozimtaldehyd .

RaplID Inokulationsfliissigkeit
(R8325106, separat erhaltlich)

(15 ml/Flsch.)

KCI 6,0g
CaCI2 .......... 05g
Entmineralisiertes Wasser........cccccovveeeveecveeennenns 1.000,0 ml

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist fur die Verwendung in der In-vitro-
Diagnostik bestimmt und sollte nur von entsprechend
geschulten Personen verwendet werden. Es sind
VorsichtsmaBnahmen gegen die von mikrobiologischen
Materialien ausgehenden Gefahren zu ergreifen, indem
Proben, Behalter, Medien und Test-Behélter nach Gebrauch
ordnungsgemal} sterilisiert werden. Die Anweisungen
missen gelesen und genau befolgt werden.
Wiederverwendbare Gerdte missen nach Gebrauch durch
geeignete Verfahren sterilisiert werden, vorzugsweise durch
Autoklavierenbei121°C, 15 Minuten lang. Einwegmaterialien
missen autoklaviert oder verbrannt werden. Verschittete
oder verspritzte potenziell infektise Materialien missen
sofort mit saugfahigen Papiertiichern entfernt und die
kontaminierten Flaichen mit einem herkdmmlichen
bakterienabtétenden Desinfektionsmittel oder 70%igem
Alkohol gereinigt werden. KEIN Natriumhypochlorit
verwenden. Das zum Entfernen von Spritzern verwendete
Material (auch Handschuhe) muss als biologisch gefdhrlicher
Abfall entsorgt werden.

Die Reagenzien nicht Gber das aufgedruckte Verfallsdatum
hinaus verwenden.

Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination
oder einer anderweitigen Verschlechterung vorliegen.
AlleschwerwiegendenVorkommnisse, dieimZusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten sind, mussen dem Hersteller
sowie der zustdandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet
werden. Im Falle einer Stérung darf das Testkit nicht
verwendet werden.

Achtung!

1. Das RaplD Yeast Plus Reagenz A kann Reizungen von
Haut, Augen und der Atemwege ausldsen.

2. Das RaplD Yeast Plus Reagenz B ist toxisch und kann
Umweltschaden verursachen. Gesundheitsschadigend
bei Inhalation, Kontakt mit Haut oder Augen oder
Verschlucken. Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder ungeborene Sauglinge schadigen.

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

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

2-Methoxyethanol 109-86-4

Tergitol Nr. 4 139-88-8

Essigsaure 64-19-7

Kaliumhydroxid 1310-58-3

1-Propansulfonsdure, 3-(Cyclohexylamin)- 1135-40-6

Salzsdure 7647-01-0

4-Morpholinoethansulfonsaure 4432-31-9

Natriumlaurylsulfat 151-21-3

WARNUNG! Dieses Produkt enthdlt 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-Gesprach)
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GEFAHR [H315 Verursacht Hautreizungen Tabelle 1. Testprinzipien und Bestandteile des RapID Yeast Plus Systems
H319 Verursacht schwere Augenreizung Kammer-Nr. | Textcode | Reaktiver Inhaltsstoff Menge | Testprinzip Bibliographie-Nr.
H335 Kann die Atemwege reizen 1 GLU Glukose 1,0%
H336 Kann Schlafrigkeit 9
uian;O::fesLeit verursachen 2 MAL Maltose 10% Verwendung des Karbohydratsubstrats erzeugt saure
3 suc Sukrose 1,0% Produkte, die den pH-Wert senken und eine Farbung | 1
H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen - des Indikators bewirken.
NUR USA Kann das Kind im Mutterleib schadigen 4 TRE Trehalose 1,0%
H373 Kann die Organe schidigen bei lingerer 5 RAF Raffinose 1,0%
oder wiederholter Exposition Hydrolyse des fetthaltigen Saure-Esters setzt saure
P201 Vor Gebrauch besondere 6 LIP Fetthaltiger Sdure-Ester 1,0% Produkte frei, die den pH-Wert senken und eine 2
Anweisungen einholen Farbung des Indikators bewirken.
P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen p-Nitrophenyl-N-Acetyl-B- o
USA UND EU und verstehen 7 NAGA D-Galaktosaminid 0,05%
P281 Vorgeschriebene personliche 8 aGLU p-Nitrophenyl-a-D-Glukosid 0,05 %
Schutzausristung verwenden N N
P26d Nach Gebrauch Gesicht. Handen und 9 BGLU p-Nitrophenyl-B-D-Glukosid 0,05% | Die enzymatische Hydrolyse des farblosen Aryl-
y S 10 oNPG o-Nitrophenyl-B-D-Galaktosid 0,05% | substituierten Glukosids oder Phosphoesters setzt _
exponierte Haut griindlich waschen - - — gelbes o- oder p-Nitrophenol frei, das mit dem RapID 3-8
P280 Augenschutz oder Gesichtsschutz tragen 11 AGAL p-Nitrophenyl-a-D-Galaktosid 0,05% | Yeast Plus Reagenz A nachgewiesen wird.
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/ 12 BFUC p-Nitrophenyl-B-D-Fukosid 0,05 %
Aerosol nicht einatmen 13 PHS p-Nitrophenyl-Phosphat 0,05 %
p271 Nur im Freien oder in gut belifteten Rdumen 14 PCHO p-Nitrophenyl-Phosphorylcholin | 0,05 %
verwenden -
P308+313 " i Hydrolyse des Harnstoffs erzeugt basische Produkte,
BEI Exposition c_;_)der_falls b_etrof_'fen. .Ath“Chen 15 URE Harnstoff 0,3% die den pH-Wert anheben und eine Farbung des 9
Rat einholen / drztliche Hilfe hinzuziehen Indikators bewirken
P304+P340 | BE| EINATMEN: Die Person an die frische Luft - - N -
bringen und fir ungehinderte Atmung sorgen 16 PRO Prolin--Naphthylamid 0.01% Die enzymatische Hydrolyse von Arylamidsubstrat
P302+P352 |BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel 17 HIST Histidin-B-Naphthylamid 0,01% ?(etzttflgtlaiesRB—NaphtgyIanlj]in fre_i, das d_u:;ch RapID 10
Wasser und Seife waschen 18 LGY Leucyl-Glyzin B-Naphthylamid | 0,019 | 'c2°t " Us Reagenz B nachgewlesen wird.
P332+P313 |Bej Hautreizung: Arztlichen Rat einholen /
arztliche Hilfe hinzuziehen Hinweise:
P362 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor e Gut isolierte Kolonien des Testisolats auswéhlen
erneutem Tragen waschen und nach und nach zur RapID Inokulationsfliissigkeit
P305+P351 |BE| KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige hinzugeben, um Klumpenbildung und
P338 i i i o . . . . .
* ’écg‘n”t‘:;‘lI'sgfhl;iz‘:::’;orr’“t';ma;:ee;i]’;‘é':"' Uberinokulation zu vermeiden. Weiter Organismen
Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. h!nzugeben, bis de_r Triibungsgrad der Su'spensmn
P337+P313 | e anhaltonder A - Aratich die schwarzen Striche auf der Inokulationskarte
€l anhaltender Augenreizung: Arztlichen = . . . .
Rat einholen / érztligche Hilfe sinzuziehen vollstandig  verdeckt. . Die anklfllatlon Ist . e .
Pa0S abgeschlossen, sobald die schwarzen Striche aufder 5. In horizontaler Position (am besten durch Abstiitzen
Unter Verschluss aufbewahren Inokulationskarte nicht mehr zu sehen sind. der Unterkante der Testkammern auf der Tischplatte)
P403+P233 |an einem gut beliifteten Ort aufbewahren. « Suspensionen, deren Trilbungsgrad deutlich unter den Behélter Iar_wgsam _nach vorne in Richtung der
Behlter dicht verschlossen halten der geforderten Inokulumsdichte liegt, erzeugen Testkammern neigen, bis das Inokulum entlang der
P501 Inhalt/Behlter einer zugelassenen fehlerhafte Reaktionen. Auffangrillen in die Testkammern flieBt (siehe unten).
Entsorgungsanlage zufiihren Damit sollte das Inokulum vollstindig aus dem

6. LAGERUNG

8°C
2°C

Das RaplD Yeast Plus System bis zur Verwendung in seiner
Originalverpackung bei 2 — 8 °C aufbewahren. Vor Gebrauch
auf Raumtemperatur bringen. KEIN AUSTAUSCH zwischen
Reagenzien verschiedener RaplID Systeme. Nur die fiir den
Test notwendige Anzahl von Behéltern entnehmen. Den
Kunststoffbeutel wieder versiegeln und sofort wieder auf
2—-8°Cbringen. Die entnommenen Behalter miissen nocham
selben Tag verwendet werden. RapID Inokulationsflussigkeit
sollte bis zur Verwendung im Originalbehalter bei
Raumtemperatur (20 — 25 °C) gelagert werden.

7. PRODUKTSCHADEN

Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, falls (1)
das Verfallsdatum abgelaufen ist, (2) das Kunststofftablett
gebrochen oder der Deckel beschadigt ist oder (3) andere
Anzeichen einer Beschadigung vorliegen.

8. PROBENGEWINNUNG, -LAGERUNG
UND -TRANSPORT

Die Probenentnahme und -handhabung
empfohlenen Richtlinien erfolgen.***?

9. LIEFERUMFANG

® 20 RaplD Yeast Plus Behalter

® 20 Berichtsformulare

¢ je 1 RaplD Yeast Plus Reagenz A und B (eine Tropfflasche
aus Kunststoff enthalt Reagenz fiir 20 Behélter)

¢ 2 Chipboard Inkubationsschalen

¢ 1 RaplD Yeast Plus Inokulationskarte

e Gebrauchsanweisung

¢ 1 Farbtabelle

10. ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE NICHT
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

o Gerat zur Sterilisierung der Inokulationsschlinge

¢ Inokulationsschlinge, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

¢ Inkubatoren, alternative Umweltsysteme

e zusatzliche Medien

e Organismen zur Qualitatskontrolle

* ReagenzienflirGramfarbungoderentmineralisiertesWasser

* Objekttrager fur Mikroskop

e Baumwolltupfer

* RapID Inokulationsflussigkeit — 2 ml (R8325106)

e Pipetten

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600, optional,
aber nicht im Lieferumfang enthalten)

11. INHALTSSYMBOLE

sollte nach

M

4.

e Suspensionen, deren Triilbung nur leicht starker ist
als die geforderte Inokulumsdichte, beeintrachtigen
die Leistungsfahigkeit des Tests nicht. Ihre
Verwendung wird fur Lagerkulturen und Farbungen
zur Qualitatskontrolle empfohlen. Suspensionen,
die deutlich starker getriibt sind, fiihren zu einer
Beeintrachtigung der Testergebnisse.

e Suspensionen sollten griindlich durchmischt und
gegebenenfalls verwirbelt werden.

e Suspensionen innerhalb von 15 Minuten nach
Vorbereitung verwenden.
Eine Agarplatte kann auf
werden. Auferdem kdnnen
Tests durchgefiihrt werden, indem eine Schlinge
der Testsuspension aus dem Rohrchen mit
Inokulationsflissigkeit verwendet wird.  Platte flr

24 — 72 Stunden bei 30 °C inkubieren.

Reinheit inokuliert
weitere notwendige

Inokulation von RaplD Yeast Plus Behdltern:

1.

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

Mit einer Pipette den gesamten Inhalt des Rohrchens mit
der Inokulationsflussigkeit vorsichtig in die obere rechte
Ecke des Behdlters tbertragen. Den Inokulationsport
des Behélters wieder versiegeln, indem die Lasche
wieder festgedriickt wird.

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

Biochemische Vertiefungen

Inokulationsmulde
(Behalterriickseite)

45"\

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

Testpositionen der RaplD Yeast Plus Behalter

riickwartigen Bereich des Behalters abflieRen.

Hinweis: Wenn der Behélter zu plotzlich geneigt
wird, koénnte Luft im Testkammeranschlussstiick
eingeschlossen werden und den Bewegungsraum der
Flussigkeit einengen.

Reaktionskammern
(Behaltervorderseite)

/45°

6. Den Behélter 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 Behélter sehr
ungleichmaRig gefullt ist, sollte ein neuer Behalter
inokuliert und der falsch gefillte Behalter
entsorgt werden.

e Nach dem Einfullen der Inokulationsflissigkeit die
Inokulation durchfuihren, bevor weitere Behilter
inokuliert werden.

e Das Inokulum nicht langere Zeit im rickwartigen
Teil des Behélters belassen, ohne den
Vorgang abzuschlieRen.

Inkubation von RapID Yeast Plus Behaltern:

Inokulierte Behdlter fiir 4 Stunden bei 30 °C in einem CO,-

freien Inkubator inkubieren. Zur einfacheren Handhabung

kénnen die Behélter in den mit dem Kit gelieferten Chipboard

Inkubationsschalen inkubiert werden.

Hinweise:

e Wenn kein CO freier Inkubator fir die Inkubation
bei 30 °C zur Verfigung steht, kénnen RapID Yeast
Plus Behélter bei kontrollierter Zimmertemperatur
inkubiert werden.

e Eine Inkubation von RaplID Yeast Plus Behéltern bei
35 —37 °C kann zu fehlerhaften Reaktionen fuhren.

| Yeast Plus Panels |Yeast Plus Behélter Kammer-Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 | 15 | 16 17 18
I Report Forms I RaplID Berichtsformulare Textcode GLU MAL SUC TRE RAF LIP |[NAGA aGLU PBGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
RaplD Yeast Plus
| Yeast Plus A Reagent | Yeast Plus A Reagenz RaplD Yeast Plus Reagenz A l:(eagenz B
| Yeast Plus B Reagent | Yeast Plus B Reagenz
| I bation T | Inkubati hal Tabelle 2. Interpretation der Testergebnisse des RaplD Yeast Plus Systems* (siehe beigefiigte Farbtabelle)
ncubation Trays nkubationsschalen
: K Nr. | Textcode |R Reaktion Bemerk
mmer-Nr. | Text nz merkungen
12. VERFAHREN ammer-ir. [ fextcode | Reage Positiv Negativ emerkunge
Vorbereitung des Inokulums: 1 GLJ
; ; in rei ; 2 MAL
1. Die Testorganlsme['\ In reiner Ku.Itur heraPZIehen und 3 SUC Keine Gelb Blau, griinblau Nur die Entwicklung einer deutlichen Gelbfarbung
vor Verwendung im System mit Gramfarbung oder 7 e oder griin ist als positiv zu werten.
Wattetragertest testen.
Hinweis: Mit dem RaplID Yeast Plus System sollten nur |5 RAF
Organismen mit hefedhnlichen Eigenschaften und 6 up Keine Gelb Rot, rosa, orange Nur die Entwicklung einer deutlich zitronengelben
Wachstumsmerkmalen getestet werden. oder goldfarben Farbung ist als positiv zu werten.
2. Folgende Medien werden empfohlen: Sabouraud- 7 NAGA
Dextrose-Agar (SDA) - Emmons-Rezeptur, |8 aGLU
Sabouraud-Glucose-Agar  (SGA) und  Sabouraud- 9 BGLU
Chloramphenicol-Agar. ) . -
10 ONPG
Hinweise: szglglzr:lzezst Plus Gelb Hell oder cremefarben ZA[IJI?Nicr::;herungen von Gelb sind als positiv
11 aGAL .
e Kulturen fir die Vorbereitung des Inokulums miissen
bei 30 °C inkubiert werden und 48 Stunden alt sein. 12 Bruc
e Wennandere Medienals die empfohlenenverwendet 13 PHS
werden, kann dies die Testergebnisse verfalschen. 14 PCHO
: . f Nur die Entwicklung einer deutlichen Rot- oder
Mltk | .ememhl. Baumng}I]tupfer hOder einer 15 URE Keine Rot oder Gelb, gelborange Dunkelrot-Orangefarbung ist als positiv zu werten.
Inokulationsschlinge ausreichend Wachstum aus der dunkles Rotorange oder orange Andere orangefarbene Farbschattierungen sind als
Agarplattenkultur in RapID Inokulationsflissigkeit (2 ml) negativ zu werten.
suspendieren, um eine sichtbare Triibung zu erzielen, die 16 PRO Hell. gelb. orange Nur die Entwicklung einer deutlichen Purpur-,
der unter Hinweise aufgefiihrten entspricht. Verwenden 17 HIST RaplD Yeast Plus | Purpur, rot ode;'%)las;es bisg Rot- oder Dunkelrosafarbung ist als positiv zu
Sie dazu die RaplD Yeast Plus Inokulationskarte. Reagenz B oder dunkelrosa " werten. Bleiche Farbschattierungen sind als
P 18 LGY mittleres Rosa negativ zu werten.

*HINWEIS: Die Behilter werden abgelesen, indem sie auf einen weifen Untergrund gestellt werden und von oben durch die Testkammern
nach unten geschaut wird.



Tabelle 3. Qualitatskontrolltabelle fiir RapID Yeast Plus Behalter

Organismus GLU MAL suc TRE RAF LIP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY

Candida albicans®

ATCC™ 14053 * * - - - + + - - - - v - - + v v
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - - Vv - - - — - — _ _ _ _ v v
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + Y + + Vv - - + + - + - - - Vv Vv Vv
Cryptococcus laurentii B _ _ _ _ _ B B B
ATCC™ 66036 v * * * v v v +

Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - + - - Y, - - - + + - + + +

+, positiv; —, negativ; V, variabel

2 Die wichtigsten Indikatorstamme zeigen eine ausreichende Leistung des labilsten Substrats im System sowie eine Reaktivitdt in einer erheblichen Anzahl der Vertiefungen, entsprechend den Empfehlungen des Clinical

and Laboratory Standards Institute fiir eine straffe Qualititssicherung.®

Auswertung von RaplD Yeast Plus Behdltern:

RaplID Yeast Plus Behalter enthalten 18 Testkammern, die

18 Testresultate ergeben. Die Testkammern, die Reagenzien

benodtigen (7 — 14 und 16 — 18) sind eingerahmt.

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

2. Die folgenden Reagenzien in
Kammern hinzugeben:

e 1Tropfen RaplID Yeast Plus Reagenz A in die Kammern
7 (NAGA) bis 14 (PCHO) geben.

e 1Tropfen RaplID Yeast Plus Reagenz B in die Kammern
16 (PRO) bis 18 (LGY) geben.

3. Nach Zugabe von RapID VYeast Plus Reagenz B
mindestens 30 Sekunden und héchstens 1 Minute auf
Farbung warten.

Hinweis: Kammern mit Farbschichten kénnen vor dem
Ablesen mit einem Stab umgerihrt werden.

die angegebenen

4. Testkammern von links nach rechts ablesen und
mithilfe der Interpretationshilfe in Tabelle 2
und der mitgelieferten Farbtabelle auswerten.

Ergebnisse in die entsprechenden Kastchen auf dem

Berichtsformular eintragen.
5. DensichausdemBerichtsformularergebendenMikrocode

im ERIC zur ndheren Bestimmung nachschlagen.
13. RESULTATE UND ZU ERWARTENDER WERTEBEREICH
Die RaplID Yeast Plus Differenzierungstabelle (Tabelle 4)
zeigt die fur das RaplD Yeast Plus System zu erwartenden
Ergebnisse. Die Ergebnisse der Differenzierungstabelle
werden als Reihe positiver Prozentwerte fiir jeden Systemtest
dargestellt. Diese Informationen unterstiitzen jeden Test
statistisch und stellen durch numerische Codierung der
digitalen Testergebnisse die Basis fiir einen probabilistischen
Ansatz zur Identifikation der isolierten Testorganismen dar.
Die Bestimmung erfolgt unter Verwendung individueller
Testauswertungen der RapID Yeast Plus Behalter in
Verbindung mit anderen Laborinformationen, wobei ein
Muster entsteht, das statistisch der bekannten Reaktivitat
fir Taxa gleicht, die in der Datenbank des RapID Systems
enthalten sind. Diese Muster werden mithilfe der RaplD
Yeast Plus Differenzierungstabelle (Tabelle 4) verglichen
oder durch Ableitung eines Mikrocodes und Nachschlagen
im ERIC ermittelt.
14. QUALITATSKONTROLLE
Alle Chargen-Nummern des RaplID Yeast Plus Systems wurden
unter Verwendungdernachfolgend aufgefiihrten Organismen
zur Qualitatskontrolle getestet und als tauglich befunden.
Das Testen von Kontrollorganismen sollte nach den Gblichen
Qualitatskontrollverfahren fiir Labore durchgefiihrt werden.
Falls anomale Qualitatskontrollresultate festzustellen
sind, sollten die Patientenresultate nicht in den Bericht
aufgenommen werden. Tabelle 3 enthalt die zu erwartenden
Resultate fiir die ausgewahlte Zahl von Testorganismen.
Hinweise:

e Tests zur Qualitatskontrolle sollten fir jede
Lieferung und jede neu erhaltene Chargennummer
durchgefiihrt werden.

e Es liegt in der Verantwortung des Anwenders,
Qualitatskontrolltests in Ubereinstimmung
mit den Ortlich geltenden Vorschriften und

Anforderungen durchzufiihren.

e Die Qualitatskontrolle der RaplD Reagenzien gilt als
abgeschlossen, wenn fiir die Tests nach Hinzugabe
von Reagenzien (Kammern 7 — 14 flir Reagenz A,
Kammern 16 — 18 fir Reagenz B) die erwarteten
Reaktionen eintreten.

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

e Stamme flr die Qualitatskontrolle tiefgefroren oder
lyophilisiert oder auf SDA Slants (Emmons-Rezeptur)
bei 2 — 8 °C lagern. Vor Verwendung sollten Stdmme
fir die Qualitatskontrolle 2 — 3 Mal vom Lager zu SDA
(Emmons-Rezeptur) Ubertragen werden. Die endgliltige
Unterkultur fiir die Qualitdtstests 48 Stunden bei
30 °Cinkubieren.

e Rezepturen, Additive und Beimischungen von
Kulturmedien konnen je nach Hersteller und je nach
Charge variieren. Als Folge konnen Kulturmedien
die konstitutive enzymatische Aktivitdt dedizierter
Qualitatskontrollstimme  beeinflussen. Wenn die
Resultate bestimmter Qualitdtskontrollstdmme von
den angegebenen Mustern abweichen, kdnnen aus der
Qualitatskontrolle resultierende Diskrepanzen durch
das Auftragen einer Unterkultur einer anderen Charge
oder eines anderen Herstellers auf ein Medium meist
behoben werden.

15. EINSCHRANKUNGEN

6. Candida dubliniensis, wie auch C. albicans, bildet
Keimschlauche und Chlamydosporen und bewirkt
biochemische Reaktionen, die denen bei C. albicans
dhnlich sind.*® Es ist wichtig, zwischen C. albicans und
C. dubliniensis zu unterscheiden, da die letztere Art
die Entwicklung einer Resistenz gegen bestimmte
Antimykotika gezeigt hat.*® Ein Wachstum bei 42 — 45 °C
(C. albicans), die Morphologie in differenzierten
Medien, die B-Glukosidase-Produktion (C. albicans) und
die in Staib-Agar (Nigersaat-Agar) reichlich vorhandenen
Chlamydokonidien (C. dubliniensis) erwiesen sich als
hilfreich bei der Differenzierung von C. albicans und
C. dubliniensis.**"*

16. LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale des RaplD Yeast Plus Systems
sind durch bei Remel durchgefiihrte Labortests von 500
klinischen, Referenz- und Typenkulturen aufgestellt worden.
Mit dem RaplID Yeast Plus System wurden insgesamt 476
(95,2 %) der getesteten Organismen korrekt bestimmt.

Es wurden insgesamt 378 Isolate mit dem RaplID Yeast Plus
und dem APl 20C getestet.’* Das RaplD Yeast Plus System
stimmte mit dem API 20C bei 361 (95,5 %) der getesteten
Isolate Uberein.

Das RaplID Yeast Plus System wurde unabhangig unter
Verwendung von 185 Kklinischen Hefeisolaten geprift.*
Insgesamt 181 (97,8 %) Isolate wurden ohne zusatzliche
Tests vom RapID Yeast Plus System korrekt identifiziert,
und 4 Isolate (2,2 %) wurden nach Durchfiihrung eines
zusatzlichen Tests korrekt bestimmt. Es wurden keine
Fehlbestimmungen beobachtet.
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18. PACKUNGSINHALT
R8311007 RaplID Yeast Plus System............. 20 Tests/Kit
19. SYMBOLE

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Gebrauchsanweisung beachten

Temperatureinschrankung (Lagertemp.)

Inhalt ausreichend fiir <N> Tests

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Nicht zur Wiederverwendung

Chargenbezeichnung (Chargennummer)

Verwendbar bis (Verfallsdatum)

Importeur

Einmalige Produktkennung

g glee - = FE

Bevollmachtigter in der
Europdischen Gemeinschaft

Britische Konformitatsbewertung

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

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

3. Das RaplD Yeast Plus System wurde fiir die Verwendung
mit den in der RaplD Yeast Plus Differenzierungstabelle
aufgefiihrten Taxa konzipiert. Die Verwendung
von nicht aufgefiihrten Organismen kann zu
Fehlidentifikationen fiihren.

4. Die aufgefiihrten zu erwartenden Werte fir die Tests mit
dem RaplD Yeast Plus System kdnnenvon konventionellen
Testergebnissen oder friiheren Daten abweichen.

5. Die Genauigkeit des RapID Yeast Plus Systems basiert
auf der statistischen Verwendung einer Vielzahl von
speziell entwickelten Tests und einer exklusiven,
proprietdaren Datenbank. Die Verwendung einzelner
Tests des RaplD Yeast Plus Systems zur Bestimmung
eines Testisolats unterliegt den dem jeweiligen Test
immanenten Fehlermoglichkeiten.

Tabelle 4. RapID Yeast Plus Differenzierungstabelle (siehe Abschnitt 13)
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11. Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke, J.H. Jorgensen, M.L. Landry
und D.W. Warnock. 2011. Manual of Clinical Microbiology.
10. Ausg. ASM Press, Washington, D.C.
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Organismus GLU MAL SUC TRE RAF LIP NAGAs aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO® HIST LGY

Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis? 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 1 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77 9
Geotrichium spp. 2 0 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 0 5 2 0 2 98 0 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii’ 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala’ 99 22 96 1 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans’ 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 1 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 33 0 34 0 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

? Friiher bezeichnet als Candida famata und davor als Torulopsis candida fFrither bezeichnet als Hansenula anomala " Friher bezeichnet als Candida guilliermondii ™ Frither bezeichnet als Candida utilis

b Friiher bezeichnet als Candida glabrata und davor als Torulopsis glabrata & Von Candida dubliniensis wurde berichtet, dass die biochemischen Reaktionen "Friher bezeichnet als Candida krusei " Frither bezeichnet als Cryptococcus albidus

¢ Frither bezeichnet als Candida kefyr und davor als Candida pseudotropicalis dhnliche Muster aufweisen wie bei C. albicans. Da C. dubliniensis nicht in der RapID I Friiher bezeichnet als Candida lambica ° Friiher bezeichnet als Rhodotorula minuta

9 Enthélt Spezies, die friiher als Candida paratropicalis bezeichnet wurden Yeast Plus Differenzierungstabelle aufgefiihrt wird, sind zur Differenzierung von ¥ Friiher bezeichnet als Candidia lusitaniae

¢ Friher bezeichnet als Candida humicola C. albicans und C. dubliniensis weitere Test erforderlich. Weitere Anweisungen sind !Frither bezeichnet als Candida rugosa

der entsprechenden Dokumentation zu entnehmen. 1121617 AT03500C
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1. MPOBAEMOMENH XPHIH

To ocUotnua RaplD™ Yeast Plus eival pa mototiky puéBodog
UIKPOOVAAUONG TIOU  XPNOLLOTIOLEL EVIUMIKEG QVTLOPAOELG
yla TNV TOUTOTMOINGN OUTOHOVWHEVWY OTEAEXWV  KAWILKA
ONUOVTIKWY  (UUOMUKATWY, HUIKPOOPYQVIOUWY  TTOPOUOLWY
pe TUMOMUKNTEG KOl OXETWOUEVWY UKPOOPYOVIOUWY TIOU
QVamTUooOoVTOL O Ayap. XPNOWOTOLETOL 0T SLoyvwaoTikn
pon €pyaciwv wg Bornbnua yla toug KAWIKOUG LoTpoUs OTLg
BepameuTIKEG EMUAOYEG VLA A0OEVELS YLOL TOUG OTIOLOUG UTTAPXEL
uroioe Aolpwéng amd TUUOMUKNTEG 1 UKPOOPYAVIOHOUG
TAPOUOLOUG pe JUMOMUKNTEG.

To LoTpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SEV €ival OUTOUOTOTOLNEVO.
MpoopiZetal amoKAELOTIKA yLal EMAYYEAUOTIKY Xprion Kot Sev
anotelel cuVOS06 SlaYVWOTIKO HECO.

O TANPNG KATAAOYOG TWV LUKPOOPYOVIOHUWY TIOU EVTOTi{ovTal
Me to ovotnua RaplD Yeast Plus mapéxetatl oto Stdypappa
Stadopormoinong RaplD Yeast Plus.

2. NEPINHWH KAI ENEZHTHZH

To obotnua RaplD Yeast Plus System artoteAeital armo ta mavel
RaplID Yeast Plus, o avtdpaoctrplo RapID Yeast Plus A kat to
avtdpaotiplo RaplD Yeast Plus B. KaBe ravel RaplID Yeast Plus
Slabétel TOAEG kodTnTEG avtidpaong mou Bpickovtal otnv
niepLdEpeLa VoG MAAOTIKOU, AVOAWGLUOU Siokou. OLKOdTNTES
avtidpaong reptéxouv adudatwiéva avtdpwva Kot o 5iokog
ETUTPETIEL TOV TAUTOXPOVO VOPBOAUOUS KAOE KONOTNTAG LE
nipokaBoplopévn mocoTnTa evodBalpiopatog. To evalwpnua
TOU UKPOOPYOVLOUOU Tpog SOk oTo Lypd eVodBaAULGOU
RaplD Inoculation Fluid xpnotpomnoteitat wg to evodpOdAopa
TIOU EVUSOTWVEL EK VEOU KAl EKKWVEL TLG AVTLOPACELG SOKLUNAG.
Metd tnv enwacn Ttou TAvel, KABe KootnTa SOKLUAG
e€etdletal Yl TUXOV eudAvion avtdSpactikdtnTag UECW
QVATTTUENG XPWHATOG. 2€ OPLOWEVEC TIEPUTTWOELS, TIPETIEL VO
npootefolv avildpaoTrpla oTLg KOWOTNTEG SOKIUAG yla va
nipaypatononBel aAayr) Xpwuatog. To mpokUmtov potifo
BEeTKWVY KoL 0pvNTIKWY BaBpoAoyLwv SOKLUAG XPNoLUoToLETaL
WG N BAon yLaL TNV TAUTOMOINGCN TOU QUITOUOVWHEVOU OTEAEXOUG
™G SOKWNG HECW OUYKPLONG HE TIG TWES TUOAVOTATWY OTo
Suaypappa Sadopornoinong (Mivakag 4) A pe xprion tou
Aoytopikou RaplD ERIC™.

3. APXH

OL SOKUUEG TTOU XPNOLUOTIOLOVUVTAL artd To oUoTtnpa RaplD Yeast
Plus Bagcilovtat otn UKPOBLAKA oTOkoSOUNoN OPLOUEVWY
UTIOOTPWUATWY, N ortola aviyveleTal ano Stddopa cuoTr AT
evbeifewv. OL avTIOPACELG TTIOU XPNOLLOTIOLOUVTOL QITOTEAOVV
OUVSUAOHMO CUMBATIKWY SOKIUWY KAl XPWHOYOVWY SOKLUWY
LOVOU UTIOOTPWATOG, OL OTtolEG TtEpLypadovTat otov Mivaka 1.
4. ANTIAPAITHPIA

Avuspaotiipto RaplD Yeast Plus A (opéxetal oTo Kit)

(15 ml/dbLoAn)
ApAOTIKO cUOTATIKO avd Aitpo:
Y6poteidlo tou Kaiou..... e 16,08
Avudpaotriplo RaplID Yeast Plus B (tapéxetal oto Kit)

(10 ml/dLéAn)

ApOOTIKO cLUOTATIKO AVA Altpo:

P-OLLEOUAAUWOKIWVAPOASETSN ... 0,06 g

Yypo evodpBoApucpov RaplD Inoculation Fluid (R8325106,
(2 ml/owAnvépLo)

TapEXETAL XWPLOTA)
KCI
CaCl,....

ATIOUETOAAWHEVO VEPOD ...vvvrneeiircieieeriseseeseseseseseanens 1.000,0 ml

5. MPODYAAZEIZ

To mpoidv auTo mpoopiletal yia SlayvwoTiki Xprion in vitro kat

Ba mpénel va xpnowlonoleital amd KatdAAnAa ekmatdeupéva

atopa. Oa rpénet va AapBdvovtat ipodUAGEELG EVAVTLO 0TOUG

UIKPOBLOAOYLKOUG KIVEUVOUG HEOW TNG OWOTAG QIOOTEIPWONG

SEWYUATWY, TIEPLEKTWY, HECWV KAL TIAVEA SOKWMWV HETA TN

xpnon. AlaBdote kat akoAouBAOTE TLG 08NYLEG TPOOEKTIKA.

O emavoxpnollomoiolog  eéomhlopdg Ba mpémel  va

QMOCTEPWVETAL HE KATAAANAN Sadikaoio petd tn Xprion.

Houviotwpevn péBodogamooteipwongeivatn anooteipwon o

aUTOKaUoTto 0toug121°Cya 15 Aemttd. Ta avaAwaotpa Ba rpenet

Va OTTOCTELPWVOVTAL OTOV AUTOKAUOTO 1 VO ITOTEGPWVOVTAL.

Tuxov Slappory SuvnTKA MOAUCHATIKWY UAKWY Ba Tpémet

va arokaBiotatol dueca Pe Xprion armoppodnTikol XapTou

KOl Ol ETULHOAUCUEVEG TEPLOXEG Ba Tipémel va kabapilovtat

UE TIPOTUTIO AVTLRAKTNPLAKO QITOAUMAVTIKO 1} 0AKOOAN 70%.

MHN xpnotuornoteite SidAupa unoxdwplwdoug vatpiou. Ta

UAKG Tou Ba xpnowonoinBolv yla TV aroKaTtdoTaon g

SLappong, CUMITEPAAUBAVOUEVWY TWV yavTLwY, Ba Tipémet va

anoppLdpOolv wg Blohoyikd emkivéuva aropAnta.

Mnv XpnoLOTOLE(TE QVTISPAOTAPLO HETA TIG avaypaPOUEVES

nuepounvies Aénc.

Mn Xpnollonoleite TO TPOIOV €Qv UTAPXOUV EVSEiLELS

empoAuvong i GAa onpeia aAloiwong.

Onolodrote coPapd cupPav €xel TPokUEL o oxéon e

TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIPEMEL Vo avadEPETaL OToV

TIAPACKEVOOTH KOL OTNV apUOSL ap)r) TOU KPATOUG WEAOUG

oto ornoio e5peVEeL 0 XprioTng A/KaL o acBevrc. Ie Mepitwon

ENATTWATOG, NV XPNOLLOTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV.

MNpoooyn!

1. To avudpaotipio RaplD Yeast Plus A umopel va
TPOKAAECEL €PEOONO OTO S€pUa, TO AT KAl TO
QVOTVEUOTIKO GUCTNHA.

2. To avtudpaotriplo RaplD Yeast Plus B elval Tofikd kat
mbavwg emPraBéc ya to meplBaMov. EruPlapég oe
nepimtwon €lonvong tou, emadng tou HE To Sépua
N T MATIa A KOTAmoorg Tou. Evéxetal va emnpedoet
Suopevwg ™ yovipotnta 1 va BAAWEL To EuBpuo KaTd T
SLAPKELA TNG KUNONG.

3. Avatpé€te oto Sehtio

Sedopévwy  aoddAelag, TO
oroio SwatiBetal otov LoTOTONMO TNG ETOUPENG, Ko
OoTNV  €MOAUAVON Twv TPOIOVTWY yla TAnpodopieg
OXETIKA ME TA SuVNTIKA EMIKIVEUVOL CUCTOTIKA KL yLol
Aemtopepeic TMANPodOpPIieg OXETIKA HE TLG XNIULKEG OUGIES
Twv avtdpaotnpiwv.

S0UvBeon/mANPodOPLEG YLOL TO CUCTATIKA

2-pebotuabavoln 109-86-4

Tergitol Ap. 4 139-88-8

0&wo o€l 64-19-7

Y6poteidlo tou kahiou 1310-58-3

1-Nponavocouldoviko o8V, 3-(kukAoe€uhapvo)- 1135-40-6

YSpoxAwpko o€y 7647-01-0

4-popdoivoatbavooouldovikd ofy 4432-31-9

AawpuloBeuko vatplo 151-21-3

MPOEIAOMOIHZH! Autd TO TPOIOV TIEPLEXEL XNUIKA Ouaia

mou otnv oAl ™G KoAubopvia Bewpeital ot mpokaAet

OUYyeVelS Slapaptieg i eivat emBAAPG yLo TV avamapaywyn.

TnAedwvIKOG apLBUOG EKTAKTNG AVAYKNG

INFOTRAC - AptBp6G tTnAedwvou yLa 6Ao to 24wpo:

1-800-535-5053

Extdg HIMA, kaheite tov aplOpod thAedwvou ya 6ho to 24wpo:

001-352-323-3500 (e xpéwaon tou SéKtn)
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Mivakag 1. Apx£G Kat ototyeia Tou cucthpatog RaplD Yeast Plus

KINAYNOQZ | H315 MpokoAei epeBLORS TOU SEpATOG
H319 NpokaAei coBapd opBotukd epeBlopd Ap. Kwéuqic APACTIKO GUCTATIKO MNoootnta | Apxn Ap. BLBN.'ovpad:tKﬁq
H335 Mropei va tpokaléoeL epeBLOPO TG | kKodtnroag | Sokwng avadopdg
QVOTVEUOTIKAG 080U 1 GLU AUKOTN 1,0% X i
H336 Mropei va ripokadéoet urtvnAia 1 {GAn 2 MAL MaATtoln 1,0% Hs)(pr]or]eTo'U UTOCTPWHATOG .,
H360 Mrtopel vo BAAPEL T yovipdTnTa. 3 suc 20UKPOTn 1,0% vbaravBpakwy m:;lava :ﬁlg npoiovta 1
Mropei va BAdpeL To £uBpuo 4 TRE Toexaholn 1,0% ;[O;Jél‘\;gt':gow 0 pH kat aAAdZouv
MONO HMA | H373 Mnopei va rtpom?\staet BAGBEG ota 5 RAF Padwoln 1,0% n -
ziﬂ\zxﬁfﬁgzﬁ& %‘:]MEW“EV” . ’ . H Uépé)\uoq ToUu ‘EOTE'pC( )\Lrgcxpu'uv ofEwv
= . . 6 LIP Eotépog Autopwv ofEwv 1,0% aneheuBepwveL d&va polovta tou 2
P201 E¢96Luot§lrs UE TG E8LKEG 08Nyieg PV LEWOVOUVY To pH Kal 0AAGTOUY TV EVBELEN
Qo m Xenon . . 7 NAGA p-vitpodavUAo-n-aKETUAO-B, 0,05%
Gl PR e byorassocnyien o5
281 Xorol omlkg Kotrqd}\?\m;\ac éza ne 8 aGLU p-virpodawulo-a,D-yAukooidn 0,05%
HNA KAI EE aggulrﬁq npootaciac e u 9 BGLU p-vitpodatvuro-B,D-yAvkooidn | 0,05% H eviupuk uépé)\uo)? ToU %’.‘P“’HC’U apulo-
- y T 10 oNPG o-vitpodawulo-B,D-yalaktooidn | 0,05%. UTIOKQTEOTNHEVOU YAUKOOLOLOU 1) TOU
P264 MAUVETE TO IPOOWTO, TA XEPLAL KOLL 2 = L . . . - ~
OMOLOBATIOTE GAXO EKTEBEWLEVO HEPOC 11 QGAL p-vitpodavulo-a,D-yohaxtoaisn | 0,05% bwodoeotépa anehevBepwvet kitpwn o- 1 | 3-8
SEPUOTOG PETA TOV XELPLOUO 12 BFUC p-virpodawulo-B,D-poukooidn | 0,05% P -VLrpocbaLyo)\r], N onola AVIXVEVETAL HE TO
tov . il . 1 ,X 1PLop - . avtSpaotripto RaplD Yeast Plus A.
P280 Dopde péoa mpooTasiag yia T 13 PHS p-vitpodavulo pwodopkd 0,05%
udtia/to npdowno N Tpodov U
P260 ATOdEVYETE VaL QVOTTVEETE OKOVN/ 14 PCHO p-vap ; 0,05%
. , ) dwodopuloxohivn
avaBupdoeig/aépia/otayovidia/ - - - -
atpol/ekvedwpaTa . H uépo}\uon NG ouplag mapdyet Baowa
P71 X —— - 15 URE Oupia 0,3% Tpoildvta ou au§avouv To pH kat 9
pPNOLUOTIOLE(TE LOVO OF EEWTEPLKOUG AGToLY THY EVBELE
XWPOUG 1 o€ KOAQ aEPL{OMEVO XWPO }\, oS - - il Yy Ul -
P308+313 | 2e nepltioson EKBEON | TBaVAC EKBEONC: 16 PRO MNpo. Lvo—lB-vad> U; aut’n 0,01% H EV(UHLKI"] UbPOAUON TOU UTIOCTPWHATOG
SupBouleuBeite/EruokedpBeite ylotpod 17 HIST loubwiky B-vadBuhapidn 0,01% gpuxggtiwu, cxns}\euegpwvet E}\FUGEPH 10
- - ] -vadBulapivn, n omnoia avixvevetal pe
P304+P340 fsvnrfggg‘\r,?jgril\zlr;gg;& Ohl/xlé;raomf:upsre 18 LGY Aeukulo-yAukivo B-vadBuAapidn | 0,01% 10 avuSpaotripio RaplD Yeast Plus B
adrioTe Tov va {eKoupaoTel oe GTAON . , , , , , ,
110U SLEUKOADVEL T avamvor) ZNUELWOELG: 5. Evw Slotnpeite to mavel oe eminedn, opuloviia Béon
P302+P352 | 3E NEPINTQEH ENAGHE ME TO AEPMA: o Emddyste KaAd  OMOMOVWMEVEC —OTOWIEC  TOU (erutuyxdveton EUKOAGTEPA KPOTWVTAG TO KATW HEPOG
EESITETE E?UVETE HE ““’g",“’ °gn°“,"l Ka Vepo QITOHOVWHEVOU OTEAEXOUG SOKLUAC KAl TPOCHOETETE TEG Twv Ko‘}‘ogm“’v avt}élf}\qonq Tavw 0;\"1" emdavela tou
5‘255&‘3?25393&%5?&?7T°U otadiaKd oTo Lypo evodBoAuopoy RaplD Inoculation méykou), Swote apyd kAion oTo TAveA oG Ta WIpooTd,
EruokedBelte yiotp6 Fluid, wote va amopUYETE TUXOV GUGCWUATWON oty Kute'e(;)}?uvon Twv kothotitwy avtidpaons, S%Q,OK’U
P362 AGAUPEOTE Tl HOAUGHEVA POUXDL Kall Kat umepBaMwv  evodBaAuopd.  Iuvexiote va o evodBaMuopa epdoeL T meTdopata kat XuBel ot
TAWOVTE T MpW T §QVaxpNaOToufoeTe TIPOCOETETE UKPOOPYAVIOHOUC HEXPL N BoAepdtnta KoStnTeg avtidpaong (eite mapakdtw). Me auto to
P305+P351 | 2E NEPINTQZH ENAGHE ME TA MATIA: TOU EVAULWPNHOTOC VA abavioel TARPWE TIC HAUPES Prina, mpémel va petadepBel 0Ao To evodpBAAwopa aro
T eexdren Avonéonouw ok VOUHHES TG KGpTOG evdopBaMuood. MM Bev T THOW THAHATOU mAvER
enadnc, abalpEsTe ToUC, Qv elvat E0KOAO. elval TAEoV OpaTEG OL MAUPEG YPOUMEG TNG KAPTAG Inpeiwon: Edv dwoete oAU ypriyopa KALON oTO TIAVEA,
SUvexioTe Vo EemAévete evpodBalpLopol, n mopackeury evodBaApiopartog evhéxetal va TaylSeutel 0épag otn oupPolr Twv
P337+P313 | EQv Sev uroxwpel 0 opBoAULKEG €XeL ONOKANPpwOEL. Kkootitwv Sokurg, mou Ba meplopioel tnv kivnon
epeblopog: SupBouleubeite/ , , , ) , Tou uypoU
EruokedOeite ylatpd e TuxovevalwprpoTa Le onpavtikdAlydtepn BoAepotnta YPOU.
P405 Duldooetal KAelbwpévo oo TNG AMAUTOVPEVNG TIUKVOTNTOG evodBalpiopotog
P403+P233 | DUAdooETaL ot KaAd aEPBHEVO XWPO. Ba £xouv wg amotéAeopao e0PAAPEVEG QVTLEPACELS.
O TepLEKTNG Slatnpeitat EpUNTIKA KAELOTOG , . . ,
- - . e Ta evawwpnpota mou eival eAadppwg TEPLOCOTEPO
P501 ALGBECT TOU TIEPLEXOUEVOU/TIEPLEKTN OE Bohend s ) ,
EYKEKPLUEVN Hovada S1aBeong amoBArftwy OAEpQ ,Om'o me OthC(LT'OULlEVI’]q HPKVOTHTQC
evopBaiuiopartog dev ennpedlouv tnv amodoon tng
6. MOYAAZH SOKIUAG KAl CUVIOTWVTAL Yl MNTPLKEG KAANEPYELEG

8°C
2°C

@uldooete to cvotnua RaplD Yeast Plus atov apxko mepLéktn
Tou og Beppuokpacia 2 - 8°C péxpLtn xprion. Adrote To mpoiov
va TieplENBeL o Bepuikr oopportia pe t Beppokpacia
Swuatiov mpwv and tn Xprion. MHN xpnotoroteite ta Sl
avtbpaotripla os Sladopetikd cuotrpata RaplD. Adaipeite
UOVO ToV aplBUd TwV TIAVEN TTIOU amaLToUVTaAL yia T SOKLUK.
Enavoaodpayilete Tnv MAQCTIK) CUCKEUQGIO KAl ETUOTPEDETE
Ta dpeoa otoug 2 - 8°C. Ta el TPETEL val XpNOLUooLoUvTaL
™y nuépa mou adatpolvtal ard To AMOBNKEUTIKO OnpEio.
To uypo evodBaApopol RaplD Inoculation Fluid Ba mpémet
va GUAACOETAL OTOV QPXIKO TIEPLEKTN Tou ot Beppokpaoia
Swpuartiou (20 - 25°C) péxpLtn xprnon.

7.__AAAOIQ3H MPOIONTOZ

To mpoidv Sev TPEMEL va xpnoLporoLeitat dv (1) £xeL mapEABeL

n nuepounvia Anéng, (2) €xel omdoel o MAAOTIKOG SioKog

1 SlakuBeutel n akepaldTNTA TOU TWHATOS 1 (3) uNdpxouV

AMAeg evbeitelg aAoiwong.

8. ZYAANOIH, ANOOHKEYZH
AEITMATQN

H ouMoyf Kol 0 XEPOMOG Twv Selypdtwy Ba mpémet
VL TIPOYHOTOTOOUVTAL CUMGWVA HE T, OUVIOTWHEVES
KateuBuvtrpLeg odnyieg. 12

9. NMAPEXOMENA YAIKA

© 20 mdvel RaplD Yeast Plus

® 20 évtuna avadopdg

e 1 ar6 to kabéva, avtdpaotriplo RaplD Yeast Plus A kat B
(MAQOTIKEG PLAAEG [LE OTOYOVOUETPO TIOU TIEPLEXOUV ETTOPKEG
avtidpaotiplo ya 20 rtdvel)

* 2 5iokol EMWwaong aro poplocaviba

o 1 kdpta evodpOaiopov RaplD Yeast Plus

* Odnyieg xpriong (IFU).

* 1 08nyoG XpwHATWY

10. YAIKA NOY ANAITOYNTAI, AAAA AEN NAPEXONTAI

® JUOKEUN QMOoTEIPWONG Kpikou

* Kpikog evodBopiopol, otelheoi, meplékteg cUAOYAG

® ENWaoTtpeg, eVOAAKTIKA TTEPBAANOVTIKG CUOTHHATO

® SUUIMANPWHLATIKA PEoa

* MIKPOOPYQVLGHOL TTOLOTIKOU EAEYXOU

° AvTISpaoTrpLa Xpwong Katd Gram ) artopETOMWUEVO VEPO

® AVTIKELLEVOPOPOL TIAGKEG LULKPOOTKOTTIOU

¢ BapBakodopol otetheoi

® YypoevodpOaAuiopol RaplD Inoculation Fluid-2 ml (R8325106)

o Mutéteg

® ERIC(ElectronicRapID Compendium, R8323600) (rpoapeTikad,
OAAG Sev opéxeTaL).

11. 3YMBOAA NEPIEXOMENQN

| Yeast Plus Panels | NaveA Yeast Plus

KAI METADOPA

I Report Forms I'Evruna avadopdg RaplD

I Yeast Plus A Reagent I AvtiSpaotriplo Yeast Plus A

| Yeast Plus B Reagent | Avtidpaotrplo Yeast Plus B

I Incubation Trays IA(GKOLembcxor]q

12. AIAAIKAZIA
MNpostowacia evodpOaipioparog:

1. Ol HKPOOPYQVIOUOL SOKLUAG TIPEMEL VA QVOUTTUGOOVTOL
oe kaBapr KoAAEpyela kat va efetddovtal pE Xpwon
Kotd Gram i} Sokur vypng BAong mpwv amd T xprnon
0TO oUOTNHA.

Inpeiwon: Movo pikpoopyaviopol ou €xouv epdavion
KOLL XOUPOLKTNPLOTLKAL AVAITTUEN G {UOUKATWY Ba tpémet vau
urtoBd\ovtat og Sokiun pe to cuotnua RaplD Yeast Plus.

2. Juviotwvtalta e§ng péoa: Sabouraud Dextrose Agar (SDA)
— okevaopo Emmons, Sabouraud Glucose Agar (SGA) ka
Sabouraud Chloramphenicol Agar.

INUELWOELG:
e OU KOAEPYELEG TIOU XPNOLOTIOLOUVTOL yla TNV

TpoeToLlacia Tou evodpBahpiopatog Ba mpémel va
enwadovtat otoug 30°C kat va eivat 48 wpwv.

e H xprion péowv SLOPOPETIKWY QIO TAL CUVIOTWHEVA
evbéxetal va SlakuBevoouv thv arnddoon thg SOKIUAG.

3. Me BopPBokodopo otelled 1 kpiko €vodBaAULOUOU,
EVOLWPNOTE EMOPKN MOCOTNTO.  OVOUTTUYHEVWV
UIKpOOpYQVIOUWY amtd TV kal\épyela oto TtpuPAio
ayap oe vypd evodBahpopol RaplD Inoculation Fluid
(2 ml), wote va emtixete v opatr) Bolepdtnta mou
EMUONUAIVETAL OTIG ZNUELWOELG, KE TN XPHON TNG KAPTAG
evodpOaiuopov RaplD Yeast Plus.

KoL OTEAEXN TIOLOTLKOU EAEYXOU. QOTOCO, EVOLWP AT
TIOU Eival onUavTikd o BoAepd Ba StakuBelicouv TV
anddoon g SoKUAG.

e Ta evowwpniuata BOa mpémel va  avapyviovtol
oxoAaoTIKA Kot va urtoPaAhovtal o Tepldivnon oe
OUOKEUT vortex, Eav amatteitat.

o Ta evowwpripata Ba mEEMEL va xpnotornololvToL
€VTOG 15 AEMTWwV Qo thv mapackeun TouG.

4. Mrnopei va evodBahpotel TpuPAio dyap pe okomd Tnv
avamtugn kaBapng KaAAEPYELOG KAl TUXOV EMUTAEOV
SOKIMEG TOU Wrmopel va  amattouvTal  Wiopouv  va
nipaypatoroinfolv pe ARPn omd TO EvALWPNHO TG
SoKIAg amd T0 oWANVAPLO UYPoL evodBOAMLOHOU pE
Kpiko. Emwdote to tpuBAio yia 24 - 72 wpeg otoug 30°C.

EvodpOapiopdg twv reavel RaplD Yeast Plus:

1. Adaipéote t0 KAAUUMA TOU TGveA Tou Bploketal mMavw
and th BUpa evodBaAULOOU TPABWVTAG TTPOG TAL TTAVW KoL
aplotepd t YAwttida pe thv €vdelln «Peel to Inoculate»
(Adaipeon yia evodBaAuiouo).

2. XpNOWOomowwvTag TWIETa, METAPEPETE HE  TPOOOXN
To TANPEG TIEPLEXOMEVO TOU OWANVOPIOU TOU Uypou
evopOaApopol otnv mavw Sgfld ywvia Tou TAveA.
Enavaodpayiote tn B0pa evodpOaAuiopol tou TAveA
muéfovrag tn yAwttida tou kKaAUpPATog otn B€on tne.

3. AdoU mpocBEcETE TO evALWPNHA TNG SOKIUAG KAl EVW
Slatnpeite to TMAveEl mAvw ot eminedn emudavelq,
ebapuoote KAion mepinou 45° oTo mAvel TPog Ta Tiow,
HAKPLA oto TLG KOAOTNTEG avTidpaong (Seite mapakdtw).

BoBpia Bloxnuikwyv
e€eTdoewv

Nekavn evodOaipopol
(riow pépog Siokou)

45°

4. Evw To TAvel éxel omioBia KAion, avoKwhRoTe TO omaAd
and meupd oe TAeLPA YL va SlavepnBel opolopopda
0 evodBAApopa  ota  THOW  TETAOMOTA,  OMWG
QTELKOVITETAL TIAPAKATW.

,

Ofon Sokiuwv rtdvel RaplD Yeast Plus

/‘

Ko\dtnteg avtidpaong
(unpooTvo pépog Siokou)
/45°

6. Emotpédte to mdvel oe eninedn Béon. EQv amatteitay,
XTurote ehadpd To TAVEN TAvw otnV emdAVELD TOU
TAYKOU yLaL va adpaLpECETE TUXOV TTOYISEUUEVO QEPA QIO
TG KOOTNTEC.

ZNHUELWOELG:

e Efetdote TG KOWOTNTEG SoKIng, oL omoieg Sev Ba
TIPETEL VAL €X0UV PUOOAISEG Kat Ba TipémeL va gival
OUMTTANPWHEVEG  OpOLOHOpdA. Eivat omodekteg
UIKPEG OLOUMUETPIEG OTNV TARPWON TwV KOWOTATWY
SoKIUAG, KoBWEG Sev TPOKELTAL VAl EMNPEGCOUV TV
anddoon g SokG. Av, WoTdoO, To TIAVEA Sev €XEL
ouMANpwOEeL opoldpopda oe peydAo Babuod, mpénel
va evodpBalutotel véo mdvel kat va anoppldBei to
Ttavel rou Sev €xel cUMMANPWOEL opotdpopda.

e OlokAnpwote tov evodBoApopd kdbe maveh oto
omolo edappoletal  uypd  evodBaAULOUOU TPV
evodBaApioete emutAéov AveA.

e Mnv adroete 10 evodBAAULONA O Npepia oTo Tiow
TUAMA TOU TIAVEA YLl EKTETAUEVO XPOVIKO SLAoTnua
Xwpig va oAokAnpwoete tn Sladikaoia.

Enwaon twv rtavel RaplD Yeast Plus:

Enwaote ta evodpBaApiopéva mavel otoug 30°C yia 4 wpeg o€
enwaoctipa anovcia CO,. Mo guKoAla KATA TOV XELPLOMO, Ta
TIAVEN UIMOPOUV VO EMWACTOVV 0Toug Slokoug emwaocng and
Hoplocaviba Tou TaPEXOVTOL OTO KIT.

ZNHELWOELG:

e EQv &ev umdpxet SaBéolog enwaoTipag TOU  va
Aewroupyet amoucia CO, o Beppokpascia 30°C, Ta dved
RaplD Yeast Plus pmopoUv va enwaotolv os EAeyXOUEVN
Bepuokpacia epBarovtog.

H enwaon twv mdveh RaplD Yeast Plus otoug 35 - 37°C
uropei va odnyroet o AavBaopéva amoteAéoparta.

Ba®poAdynon twv rdvel RaplD Yeast Plus:

Tamdvel RaplID Yeast Plus meptéxouv 18 kolhotnteg avtidpaong,

OL OTIOLEG TIAPEXOUV LE TN O€LPd Toug 18 BaBpoloyieg SOKLUAG.

OL GOKWWEG yla TI OMOieg amattovvtol ovtdpaotripla

(ko\otnTeg 7-14 kot 16-18) éxouv oxedlaoTel pe éva mAaiolo

yUpW TOUG.

1. Evw kpatdte otaBepd to mavel RaplD Yeast Plus otnv
€MPAVELR TOU TIAYKOU, AdpaLpECTE TO KAAUMUA HE pHopdr
ETKETOG O TIG KOWAOTNTEG avTiSpaong tpafwvtag thv

KATw Se€Ld yAwTTida tpog Tal Avw Kat apLotepa.
2. MNpocBéote Ta Tmapakdtw  avudpaotipla

UTIOSELKVUOUEVEG KONOTNTEG:

ot

Ap.koétnrag 1 2 3 4 5 6 7 8
Kwdiwog Sokipric GLU  MAL  SUC  TRE RAF  LIP

NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
Avtidpaotripto RaplD Yeast Plus A AVT'%%:&“;%% FéapID

9 0 n 12 13 14| 15 16 17 18

Mivakag 2. Eppnveia twv Sokipwv tou cuotripatog RaplD Yeast Plus* (BA. 06nyo6 xpwpdtwy yla napadsiypata)

Ap. Kw8ikdg , Avtispaon .
KoAGTHTA | SoKIFg Avubpactipio OeTkod ApviTu IxoMa
1 GLU
2 MAL . y ) ki
) ) Mrke, yohodompdowo Mévo n avanru&n Stakpttov Kitpwou
3 SUC Kavéva Kitpwo Pyl Xpwpatog Ba pémet va Babpoloyettat
1 pdowo \ .
a4 TRE WG BeTIKO amoTéAeopa.
5 RAF
. .| Movo n avdrttuén Stakpitou kitpvou
6 Lip Kavéva Kitpwo KOKK%OO,’ pod, moprokahl Aepovi xpwpatog Ba pémeL va
nxe BaBuoloyeitat wg BeTikd amotéAeopa.
7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU Iy i ,
10 ONPG AvuSpaotripio RapiD Kitpwo KaBapd 1 kpep Koupri )?;d?;liotitgggraer?;é?ﬁu\jgnﬁ;lgﬁg’;gvs'Ltat
11 aGAL Yeast Plus A . .
WG BeTIKO amoTéAeoA.
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO
MOvo n avartuén KOKKWouU 1) okoUpou
y TIOPTOKAAOKOKKIVOU XPWHOTOG Ba Tipémet
KOKKwo 1) okoupo Kirpwo, . va Babpoloyeitat wg BTG amotéAeopa.
15 URE Kavéva . TIOPTOKOAOK{TPLVO , ; ; .
TLOPTOKOAOKOKKLVO ; . AMEG QTTOXPWOELG TOU TTIOPTOKOAL Ba
1) TIOPTOKOAL p g .
TPEMEL va BaBpoAoyouvTal wg apvnTko
QnotéAeopa.
16 PRO Mévo n avartuén Slakpttol Wwdoug,
17 HIST KaBapo, xpwpa KOKKWVOU T 6koUpOU pol XpwHatog Ba
AvuSpaotiplo RapID | lwdeg, KOKKwoO axVPOU, TIOPTOKOAL TpEneL va Babpoloyeital wg Betikd
Yeast Plus B 1) okoUpo pol 1 arnoo £wg HETPLO amnotéheopa. Ot amolég amoxpwoelg Ba
18 Ley pol TPETEL VoL BaBpioloyouvTal wg apvnTkO
QIOTEAEOUAL.

*$HMEIQZH: H avdyvwon twv mavel mpEmeL va YiveTal LEow TNG IapaTtipnong Twv KOOTATWY avtidpacng o Aeuko Gpovto.



Mivakag 3. Audypappa nolotikov eAéyyxou yia ta rtéveA RaplD Yeast Plus

MKpOoOpYaVIoHOG GLU MAL suc TRE RAF LiP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY
Candida albicans®
ATCC™ 14053 + + - - - - + + - - - - v - _ . v v
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - + - Y, - - - - - - - _ — _ Vi
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + Y + Y + Vv - - + + - + - - - Vv Vv Vv
Cryptococcus laurentii _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
ATCC™ 66036 v + + + v v v +
Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - Vv - - - + + - + + +

+, Betko, —, apvnTko, V, petapAnto

“BatolKa oTEAEXN EVEELENG KATASEIKVUOUV TNV AITOSEKTH amOS00N TOU TTLo AoTaBoUG UTIOOTPWHOTOG OTO CUGTN O KOL AVTLEPACTIKOTNTO OE ONUAVTLKO aplOpo BoBpiwv, cUpdwva HE TIG GUCTATELS TOU IvaTitoUTou KAWIKWY Kat

Epyaotnplakwy Mpotinwv yia eE0pBoAoyLoEVO TTIOLOTIKO EAeyX0.1

e [pooBéote 1 otaydva avudpaoctnpiov RaplD Yeast
Plus A otig kol\dtnteg 7 (NAGA) éwg 14 (PCHO).

e [pooBéote 1 otaydva avudpactnpiov RaplD Yeast
Plus B otig kol\dtnteg 16 (PRO) £wg 18 (LGY).

3. Metd v mpocBrikn tou avtdpaoctnpiou RaplD Yeast
Plus B, adrote 1o xpwpa va avartuxBet yia touldyiotov
30 SeutepdAerta Kat Ot tavw amod 1 Aemto.

Inueiwon: Ou KoOtNTeG ToU gpdaVIlouV OTPWOELG
XPWHATOG UITOPOUV VO OVOLLYVUOVTAL E OTALKATEP TIPWV
Qo TNV avayvwaon.

4.  Avayvwote kat BaBpoloyriote TG KOAOTNTEG SOKLUAG oo
apLotePd Ttpog Se€Ld e Tn PorBeta tou 08nyou epunveiag
mou  mapouctaletatl otov MMivaka 2 kAt Tou odnyou
XpwHATWY Tou Ttapéxetal. Kataypdte tig Babpoloyieg
ota KatdAAnAa mAaiota tou evtumou avadpopdg.

5. Metadpépete tov MiIkpokwdKa 1ou ARdbnke amd to
€vtumo avadopdg oto ERIC yia tnv tautomnoinon.

13. ANOTEAEZMATA KAI EYPOZ
ANAMENOMENQON TIMQN

To Sudypappa Siadopomnoinong RaplD Yeast Plus (Mivakag 4)
QTEIKOVI(EL TAL AVOEVOUEVA QTOTEAECHOTA VLA TO CUOTNHO
RaplD Yeast Plus. Ta amoteAéopota Tou Slaypappatog
Sladoporoinong ekdpdlovtal wg oepd BETIKWY TTOCOOTWY
yla kdBe Sokiur) tou cuotipatog. Ot mAnpodopieg QUTEG
UTIOOTNPI{OUV OTOTLOTIKA T XPron KABE SOKLUAG KoL TTOPEXOLY
™ PBdon, péow apBunTkig kwdkomoinong Yndlakwv
QMOTEAECUATWY SOKLUAG, ylo Lot TBaVoAOyLK: TIPOoEyyion
OTNV TOWTOTOIN G TOU QUITOUOVWHEVOU GTEAEXOUG TNG SOKIUAG.

Ol TOUTOMOUOELS TIPAYLOTOTOOUVIOL UE TN XPHRon Twv
BaBpoloywwv g kabe Sokiung amd ta avel RaplD Yeast
Plus oe ouvbuaopd pe GANEG epyaotnplokeg TAnpodopieg
ya va mapoxBel éva potiBo Tou OpOLAlEL OTATIOTIKA T
YVWOTH avTlSpaotikdtnTa Twv TaEewv mou €xouv Kataypadel
otn Bdon 6edopévwv Ttou ocuotiupatog RaplD. Autd ta
potiBa cuykpivovtal Péow TNG XPHONG TOU SLOYPAUUOTOS
Siadoporoinong RaplD Yeast Plus (Mivakag 4) i pe tnv
napaywyn eVog HIKpokwSKa kat tn xprion tou ERIC.

14. NOIOTIKOZ EAEIMX0z

‘OMot ot apBpuol maptidag tou cuotipatog RaplD Yeast Plus
£XOUV SOKLLAOTEL |LE TN XPrON TWV TTOPOKATW UKPOOPYOVICLWY
TIOLOTIKOU EAEYXOU Kal €xouv KpBel katdMnhot. H e&taon
TWV ULKPOOPYOVIOUWY eEAEYXOU TIpETeL va StedyeTtal cUpdwva
HE TG KOOLEPWHEVEG EPYAOTNPLAKEG SLASIKOCIEG TTOLOTIKOU
eléyxou. EdQv onpewwBolv amokAivovta  amoteAéopata
TIOLOTIKOU  €AEyXOU, T QMOTEAEOHOTA TWV ooBevwv Sev
Ba mpénel va avadepBolv. O Mivakag 3 moapabetel ta
QVOUEVOUEVA  QUITOTEAEOMATO Ylo TO EMAEYMEVO OUVONO
ULKPOOPYOVLO WY SOKLUAG.

ZNMUELWOELG:

e H 8ok molotkol eAéyxou Ba TpémeL va ekteAeital
pe tnv mapoAafry kdbe véag omOCTOAAG 1 VEOu
apBpol maptidac.

e AmnoteAel euBlvn TOU XpAON va TIPAYUATONOLEL SOKIUA
TIOLOTLKOU EAEYXOU OUUPWVA LLE TUXOV TOTILKOUGC, LOXUOVTES
KOWVOVLOMOUG KOlL QAT OELG.

e O mootkdg €leyxo¢ Ttwv avidpaotnpiwv RaplD
ETUTUYXAVETALE TN AR YN TWV AVAUEVOUEVWY AVTLOPAOEWY
Yl TIG SOKIWEG ylo TIG omoleg amauteitat n mpoodrikn
avtidpaotnpiwv (ko\otnteg 7 - 14 yia o avidpaoctrplo
A, KONOTNTEG 16 - 18 yia To avtSpaotriplo B).

e Mikpoopyaviopol ou éxouv petadepbel emavelAnupéva
O MECQ ME GQyap YLl EKTETOWEVEG XPOVIKEG TEPLOSOUG
uropet va mapdyouv artokAivovta amoteAéopaTa.

e Taoteléxnmolotikol eEAéyxou Bampenelvaanobnkevovtat
koteuypéva | Avodp\ormounpéva i 0 KEKALUEVEG
emupaveleg SDA (okevaopa Emmons) otoug 2 - 8°C. Mpwv
Qo TN XPrion, Ta OTEAEXN TIOLOTIKOU eAEyXOU Ba TTPETEL vaU
petadeépovral 2 - 3 HopEg arnod To arnobBnKeUTIKO onueio o
SDA (okeUoopo Emmons). H teAwkr urtokaAALEpyeLa Tou
Ba xpnowomnotnBei yia Sokupry QC Ba mpémel va enwdieTat
otoug 30°C yla 48 Wps.

e To OKEUGOMOTA, T T(POCOETA KL TOL GUCTATIKA TWV HECWV
KOAALEPYELOG TTOLKIAOUV AVAAOY QL LLE TOV TIOLPOOKEV ALOTH| KOl
uropei va motkidouv emniong avd maptida. Q¢ anotéAeopa,
Ta péoa KOAALEPYELOG UITOPEL VAL EMNPEACOUV TN BOOLKr
VUMK SpOOTIKOTNTA TwV KOOOPLOMEVWY  OTEAEXWV
TIOLOTIKOU €AEéyXoU. EQv Ta amMOTEAEOHATA TWV OTEAEXWV
TIOLOTIKOU  €AEyXou Sladépouv amod T EVOEKVUOUEVQ
potiBa, urtokaAMEpyELa O UECO SLAPOPETIKAG TaPTISag
N GA\OU TIAPOOKEUOOTH OUXVA ETAUEL TIG QTOKAIOELG
TIOLOTIKOU EAEyXOU.

15. NMEPIOPIZMOI

1. Tt xprion tou cuothpatog RaplD Yeast Plus kat tnhv
EPUNVEI TWV QIOTEAEOUATWY, QUoUte(Ttal N yvwon
appodiov pkpoBloddyou, o omoiog sival eEoKELWUEVOG
E TIG EPYOOTNPLOKEG SLASIKACIEG KOL EKTAUSEUUEVOC OTLG
UEBOEOUG YEVIKNG HIKPOBLOAOYLOG KAL XPNOLLOTIOLEL TNV
ekmaibevon, v epmelpia, Tg mAnpodopieg Seiypatog
KoL GANEC OXETIKEG Sladikacieq ocwotd mpwv amd TV
avadopd tng Tavtonoinong mou AfdOnKe pe Tt xprion Tou
ouotnpatog RaplD Yeast Plus.

2. To olotnua RaplID Yeast Plus mipémeL va xpnolomnoLeitat
pe KOBOPEG KAANEPYELEC HIKPOOPYAVIOUWY  SOKLUAG.
H xprion MKtwv pikpoBlakwv mAnbuouwv i n dpeon
Sokiur KAvikoU UAkoU xwpig kKoAALEpyela Ba emubépel
artokAivovTa armoteAéopata.

3. To oUotnua RaplD Yeast Plus éxel oxedlaotel yua
XPNon Me TG TAEelg mou mapatiBevial oTo SLaypoppa
Sladoporoinong  RapID  Yeast Plus. H  xprion
HIKpOOPYaVIoUWY Ttou Sev TapatiBevial cadwe pmopet
va 08nynoeL o AavBaopévn Tautonoinon.

4. OL OvOpEeVOUEVEG TWMEC ToU TopatiBevial ya TG
SOKIWEG TOU ouoTtApatog RaplD Yeast Plus propei va
StadEpouv arod Ta AnoTteEAESUATA CUMBATIKWY SOKLUWY 1
TA\npodopieg rou eixav avadepbel oto mapeAbOv.

5. HakpiBela tou cuotripatog RaplD Yeast Plus Baociletat otn
oTATLOTIKA Xprion TARBoUG EL8LKA OXESLACHEVWY SOKLULWY
KO LaLG BAonG 5£850EVWY QUTOKAELOTIKAG EKUETAANEUONG,.
H Xxprion omolacdrmote Sokrg mou PBpioketal oto
obotnua RaplD Yeast Plus yw tnv eakpifwon tng
TAUTOTNTAG EVOG  OQUTOMOVWHEVOU  OTEAEXOUG  SOKLUAG
UTTOKELTOLL OTO EYYEVEG ObAALLA TNG KAOE SOKLUAG.

6. H Candida dubliniensis, 6nwg kot n C. albicans, moapdyet
BAaoTkoUG OWAAVEG Kal YAQUUSOOTIOpLA OTWG  Kalt
eudpavilel PBOXNUIKEG avTIOPACEL, OUOLEG ME  TNG
C. Albicans.** H &wakpwon tng C. albicans omd tyv C
dubliniensis €lvaw onupovtikn, kabwg TO SeVTEPOG
€ibog €xeL amodewxBei Ot eudavilel avBektkdTNTA
OE  OPLOMEVOUG  OVTLUUKNTIAOWKOUG — TIApAyovVTeG.t
H avdrttuén otoug 42 - 45°C (C. albicans), n popdoloyia
oe péoa Sladopornoinong n mapaywyn B-ylukoolddaong
(C. albicans) kat ta adpBova yhapudokovibia oe dyop
Staib (omdpot mouhwwv) (C. dubliniensis) éxel amodetxBel
ot BonBouv otn Stadoporoinon tng C. albicans kot tng
C. dubliniensis.*®7:¥°

Nivakag 4 - Audypappa Stapoponoinong RaplD Yeast Plus (BA. Evotnta 13)

16. XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ

Ta xapaktnplotikd arodoong tou cuotripatog RaplD Yeast
Plus éxouv KoBlepwBel HEOW €PYAOTNPLOKWY  SOKLUWY
500 KOALEPYELWV KAWVIKWV SELYHATWV, KOALEPYELWY avadOpag
Kot KoANLEpYELWV TUTIOU otV etatpeia Remel. To clotnua
RapID Yeast Plus tautonoinoe owotd cuvolkd 476 (95,2%)
QO TOUG LKPOOPYOVLGLOUG Ttou UTtoBARBNKay o SoKLun.

‘Eylve oUyKpLon GUVOALKA 378 QUITOMOVWUEVWY OTEAEXWVY HE TN
xprion tou RaplD Yeast Plus kat tou AP 20C.* To ouotnua RaplD
Yeast Plus katédelée oupdwvia pe to API 20C yia 361 (95,5%)
artd TAL ATOHOVWEVA OTEAEXN TIOU SOKLUATTNKAV.

To obotnua RaplD Yeast Plus €xet afohoynBei avefaptnra
Me TN Xprion 185 QUTOHOVWHEVWY OTEAEXWV (UHOMUKATWY
and KAk Seiypora. Tuvohka 181 (97,8%) armopovwuéva
oteAéxn tautonoiBnkav cwotd amnod to cuotnua RaplD Yeast
Plus xwpig emutAéov SOKIUEG, VW 4 QMOMOVWHEVO OTEAEXN
(2,2%) Tautomo|BnKav owoTd HETA Qo €TUTAEOV SOKLUEG.
Aev apatnprBnkav AavOooHEVEG TAUTOMOLOELG.
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18. XYIKEYAZIA
R8311007 zUotnua RaplD Yeast Plus.......... 20 SoKpég/Kit

19. EMEZHIHZH YMBOAQN

AplBUOG Katahdyou

In vitro 510yVWoTIKO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV

JupPouleuteite TG 0dnyieg xpnong (IFU)

Opla Beppokpaciag
(@eppokpaocia arobrkeuonc)

MNepléxel emapkn moootnta ylo <N> eEETACELG

Mn xpnollormnoLeite edv n cuokeuaoia €xeL
UTtOOTEL {NULd

Mnv enavaypnotponoleite

Kwdkdg maptidag (Aptbudg maptidag)

XpAon éwg (Huepopnvia Agng)

Eloaywyéag

ATIOKAELOTIKO QVOYVWPLOTIKO
TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOC
E€ouolobotnuévog avtmpdownog otnv
Evupwraikr Kowdtnta

A€loAoynon cuppopdwong HB

Evpwraikr aélohoynon cuppdpdwong

MNapaokevaotng

Ta RapID™ kaw ERIC™ givau gpmopikd ofjpata tng Thermo Fisher
Scientific kat twv Buyatpkwy T,

To ATCC™ eival epmopkd ofpa katatebév tng American Type

Culture Collection.
UK
C n 2797

“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, HMNA
www.thermofisher.com/microbiology
ThA.: (800) 255-6730 » AweBvéc: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Eupwrn +800 135 79 135 « HIMA 1 855 2360 190
Kavaddg 1 855 805 8539 » Noutég xwpeg +31 20 794 7071

‘Ek&oon Huepopnvia eLoaywyrig TpOmonoLoewv

IFU8311007

Alyouotog 2023
Evnuépwon WoTte va mAnpouvtal ot
amnattioetg IVDR

TunwBnke oto HB

Mikpoopyaviopdg GLU MAL SUC TRE RAF LIP NAGA? aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO? HIST LGY
Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 2 14 1 3 90 94 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 1 0 0 1 1 0 2 7 2 9 0 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 0 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 42 9
C. tropicalis® 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 1 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae®® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 2 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum' 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18
Diutina rugosa‘® 0 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77 9
Geotrichium spp. 2 0 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 0 5 2 0 2 98 0 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus” 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida*® 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala® 99 22 96 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans' 96 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii® 99 1 1 1 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 1 33 0 34 0 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 36

2lponyoupévwg xapaktnpLopévo wg Candida famata kat mpwv and auto wg % NephapBdveL yévn Tou Fav Iponyoupévwg Xapaktnplopéva we Candida paratropicalis Sladoporoinon twv C. albicans kat C. dubliniensis. Avatpé€te otig katdAnAeg avadopeég * Mponyoupévwg xapaktnplopévo wg Candida rugosa
Torulopsis candida € Mponyoupévwg xapaktnpLopévo wg Candida humicola yla epattépw odnyieg. 121617 ¥ Mponyoupévwg xapaktnplopévo wg Candida utilis
P Mponyoupévwg xapaktnplopévo we Candida glabrata kow pwv aré autod wg  [IpoNYoUHEVWG XAPaKTNPLOpEVO wG Hansenula anomala 1 Mponyoupévwg xapaktnpLopévo we Candida guilliermondii 8 Mponyoupévwg xapaktnpLopévo wg Cryptococcus albidus
Torulopsis glabrata UH Candida dubliniensis €xeL avadepBel dTL mapdyet Opola potiBa Bloxniikng ® NMponyoupévwg xapaktnplopévo we Candida krusei * MponyoupéVwE XapaKTNPLOPEVO wG Rhodotorula minuta
¥ Mponyoupévwg XapaKktnpLopévo we Candida kefyr ka Tipw o auto we avtidpaong pe tng C. albicans. Kabug to Staypappa Stadopornoinong RaplD Yeast * Mponyoupévwg xapaktnplopévo wg Candida lambica
Candida pseudotropicalis Plus &ev oupnepapBaver tnv C. dubliniensis, anattettat epartépw SOKW yLo tn “ [ponyoupévwg XapaktnpLopévo wg Candidia lusitaniae AT03500C
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1. _USO PREVISTO

RapID™ Yeast Plus es un micrométodo cualitativo que utiliza
reacciones enzimaticas para identificar aislados clinicos que
han crecido en agar de levadura relevante clinicamente,
microrganismos similares a las levaduras y microrganismos
relacionados. 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 por levaduras o por microrganismos
similares a levaduras.

El dispositivo no es automatizado, es exclusivamente
para uso profesional y no estd disefiado para diagndstico
complementario.

Se proporciona una lista completa de los organismos a los que
se dirige el sistema RapID Yeast Plus en el grafico diferencial
de RaplID Yeast Plus.

2. RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema RaplID Yeast Plus estda compuesto por paneles RapID
Yeast Plus, el reactivo RapID Yeast Plus A y el reactivo RapID
Yeast Plus B. Cada panel RaplID Yeast Plus presenta varias
cavidadesde reaccion moldeadas en la periferia de una bandeja
de plastico desechable. Las cavidades de reaccién contienen
reactantes deshidratados y la bandeja permite la inoculacién
simultanea de cada cavidad con una cantidad predeterminada
de indculo. Se utiliza una suspensién de los microrganismos
de la prueba en el liquido de inoculacién RapID como inéculo;
sirve para rehidratar e iniciar las reacciones de la prueba. Tras
la incubacidén del panel, se examina cada cavidad de la prueba
en busca de reactividad observando el desarrollo de un color.
En algunos casos, se deben afiadir reactivos a las cavidades
de la prueba para proporcionar un cambio de color. El patrén
resultante de puntuaciones de prueba positivas y negativas se
usa como base para la identificacion del aislado de la prueba
mediante comparacion con los valores de probabilidad en el
grafico diferencial (Tabla 4), o bien usando el software RapID
ERIC™.

3. _PRINCIPIO

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

4. REACTIVOS

Reactivo RaplID Yeast Plus A
(suministrado con el kit)

(15 ml/frasco)

Componente del reactivo por litro:
Hidréxido potasico....

Reactivo RaplID Yeast Plus B
(suministrado con el kit)

.16,0g

(10 ml/frasco)

Componente del reactivo por litro:
p-dimetilaminocinamaldehido ........cccccvevievieneecieciees 0,06 g

Liquido de inoculacién RapID
(R8325106, se suministra por separado)

KCl
Cadl, ....
Agua desmineralizada .

5. PRECAUCIONES

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

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

No utilice reactivos que hayan caducado.

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

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

iPrecaucion!

1. Elreactivo RaplD Yeast Plus A puede causar irritacién en la
piel, los ojos y el sistema respiratorio.

2. El reactivo RapID Yeast Plus B es toxico y puede ser
perjudicial para el entorno. Puede causar dafios por
inhalacién, contacto con la piel o los ojos, o bien si se
ingiere. Puede ser perjudicial para la fertilidad o dafiar
al feto.

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

Composicién/informacion sobre los componentes

2-metoxietanol 109-86-4

'[ergitol N.° 4 139-88-8

Acido acético 64-19-7

Hidréxido potasico 1310-58-3

1-4cido propanesulfénico, 3-(ciclohexilamino)- 1135-40-6
Acido clorhidrico 7647-01-0

4-acido morfolinoetanosulfénico 4432-31-9

Laurilsulfato sédico 151-21-3

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.

Nudmero 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)
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PELIGRO | w315 Provoca irritacién cutdnea Tabla 1. Principios y componentes del sistema RapID Yeast Plus
H319 Provoca irritacién ocular grave N.° de Codigo de | Componente del reactivo Cantidad | Principio N.° de
H335 Puede provocar irritacion respiratoria cavidad la prueba bibliografia
H336 Puede provocar adormecimiento 1 GLU Glucosa 1,0%
0 mareo 2 MAL Maltosa 1,0%
H360 Puede perjudicar a la fertilidad Puede 3 SuC Sacarosa 0% La utilizacién de carbohidratos genera productos acidos 1
SOLO EE. UU. causar dafios en el feto . que reducen el pH y modifican el indicador.
4 TRE Trehalosa 1,0%
H373 Puede causar dafios a los 6rganos tras -
una exposicién prolongada o repetida 5 RAF Rafinosa 1,0%
i ; ; . L. La hidrdlisis del éster de 4cido graso libera productos
P201 Pedir instrucciones especiales antes 6 LIp Ester de acido graso 1,0% -2 gA ! r P 2
del uso acidos que reducen el pH y modifican el indicador.
P202 No manipular la sustancia antes de p-nitrofenil-n-acetil-B
EE. UU. Y UE ; ) ’ 9
haber leido y comprendido todas las 7 NAGA D-galactosaminida 0,05 %
instrucciones de seguridad N A -
8 8 aGLU p-nitrofenil-a,D-glucdsido 0,05 %
P281 Utilizar el equipo de proteccion 5 aLU trofenil-B.D-alucesid 0.05 %
individual obligatorio B p-nitrofenil-B,D-glucdsido 272 La hidrdlisis enzimatica del glucésido incoloro sustituido
P264 Lavarse la cara, las manos y 10 OoNPG o-nitrofenil-B,D-galactésido | 0,05 % por arilo o fosfoéster libera o- o p-nitrofenil amarillo 3-8
cualquier parte expuesta de la piel 11 aGAL p-nitrofenil-a,D-galactésido | 0,05 % que se detecta gracias al reactivo RaplID Yeast Plus A.
concienzudamente tras la manipulacion " " T
12 BFUC p-nitrofenil-B,D-fucésido 0,05 %
P280 Llevar gafas/mascara de proteccion . -
- 13 PHS p-nitrofenilfosfato 0,05 %
P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/ - - —
la niebla/los vapores/el aerosol 14 PCHO p-nitrofenil fosforilcolina 0,05 %
P271 Utilizar Gnicamente en exteriores 15 URE Urea 03% La hidrdlisis de la urea genera productos basicos que 9
o en un lugar bien ventilado ! elevan el pH y modifican el indicador.
P308+313 | EN CASO DE exposlicidn manif"iZ.sta 16 PRO Prolina-B-naftilamida 0,01 % La hidrélisis enzimatica del sustrato arilamida libera
0 presunta: Consultar a un médico 17 HIST Histidina-B-naftilamida 0,01 % B-naftilamina libre, que se detecta con el reactivo 10
P304+P340 | SISE INﬂALA: Transportar a la victima 18 LGY Leucil-glicina B-naftilamida 0,01% RaplID Yeast Plus B.
al exterior y mantenerla en reposo en
una posicién cémoda para respirar
P302+P352 | EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Notas: 5. A la vez que se mantiene una posicion horizontal y
Lavar con agua y jabdn abundantes ¢ Seleccione colonias bien aisladas del aislado de nlvetlada I(I? deJo:j esl uhllzar'dladpartg superior del'balr.]co
P332+P313 | En caso de irritacién cutdnea: Consultar prueba y afiddalas incrementalmente al liquido de Icont ra e ; °“| o el has'c?jwl a tes : e relacuon_L, |dnc |2e
a un médico inoculacién RaplD para evitar la formacién de grumos en ar‘r]enhe et pane lf"c',a Ie?qn € EIJCIIa as C;V'I a ?S €
f iao G & ; ; reaccion, hasta que el inéculo fluya a lo largo de las placas
P362 Quitarse las prendas contaminadas y la sobreinoculacion. Siga afiadiendo microrganismos hacia las cavidades de reaccion (véase a continuacion)
hasta que la turbidez de la suspension borre :
y lavarlas antes de volver a usarlas . : De este modo se deberia evacuar todo el indculo desde
5305+7351 | EN CASO DE CONTACTO CON LOS completamente las lineas negras de la tarjeta de | ior del |
) ’ inoculacion. Una vez ya no sean visibles las lineas a parte posterior del panel.
+P338 0JOS: Enjuagar cuidadosamente con . H L. .. . T . .
S h negras de la tarjeta de inoculacion, la preparacién del Nota: Si el panel se inclina demasiado deprisa, puede
agua durante varios minutos. Quitar L PP h . .
) indculo habra finalizado. quedar aire atrapado en la unién de la cavidad de la
las lentes de contacto, si lleva y resulta ba, | limitaria el imiento del liquid
facil. Seguir aclarando e Las suspensiones significativamente menos turbias prueba, fo que limitaria el movimiento cel liquido.
P337+P313 | Sila irritacién ocular continda: que la densidad requerida del indculo ocasionaran
Consultar a un médico reacciones andmalas.
P40S Guardar bajo llave e Las suspensiones ligeramente mas turbias que la
P203+P233 | Almacenar en un lugar bien den5|dqd 'requerlda del inéculo no repercutiran en
5 . el rendimiento de la prueba y se recomiendan para
ventilado. Mantener el recipiente Iti d d trol d lidad. Si
herméticamente cerrado cu bvos rrl'la re y cepas de control (_eﬁ catil ad. ;n
— - — embargo, las suspensiones que sean significativamente Cavidades de reaccién
Ps01 Eliminar el contenido/el recipiente mas turbias pondran en riesgo el rendimiento de la (parte delantera de la bandeja)
en una planta de eliminacién de 45°
X i prueba.
materiales autorizada

6. ALMACENAMIENTO

8°C
2°C

El sistema RapID Yeast Plus debe almacenarse en su
envase original a 2-8 °C hasta que se utilice. Deje que el
producto alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.
NO intercambie reactivos entre distintos sistemas RaplD.
Saque solamente el nimero de paneles necesarios para la
prueba. Vuelva a cerrar la bolsa de plastico y vuélvala a guardar
inmediatamente a 2-8 °C. Los paneles se deben usar el mismo
dia en que se saquen de su lugar de almacenamiento. El liquido
de inoculacién RaplID debe almacenarse en su envase original
a temperatura ambiente (20-25 °C) hasta que se utilice.

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

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

8. RECOLECCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
DE LAS MUESTRAS

Las muestras deben recogerse y manipularse siguiendo las
directrices recomendadas.'**?

9. MATERIAL SUMINISTRADO

* 20 paneles RapID Yeast Plus

¢ 20 formularios de resultados

e 1 para cada uno, Reactivos RapID Yeast Plus A y B (frascos
cuentagotas de plastico que contienen suficiente reactivo
para 20 paneles)

¢ 2 bandejas de incubacién de conglomerado

¢ 1 tarjeta de inoculacién RaplID Yeast Plus

e Instrucciones de uso (IFU)

¢ 1 guia de colores

10. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

 Dispositivo de esterilizacion del asa

¢ Asa de inoculacidn, hisopos, recipientes recolectores

¢ Incubadoras, sistemas ambientales alternativos

¢ Suplemento de medios

* Microrganismos de control de calidad

* Reactivos de tincidon de Gram o agua desmineralizada

* Portaobjetos para microscopio

 Bastoncillos de algoddn

e Liquido de inoculacion RapID - 2 ml (R8325106)

e Pipetas

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (opcional,
pero no suministrado).

11. SIMBOLOS DEL CONTENIDO

I Yeast Plus Panels I Paneles Yeast Plus

I Report Forms I Formularios de resultados RapID

I Yeast Plus A Reagent I Reactivo Yeast Plus A

I Yeast Plus B Reagent I Reactivo Yeast Plus B

I Incubation Trays I Bandejas de incubacion

12. PROCEDIMIENTO

Preparacion del indculo:

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

Nota: Unicamente se deben analizar con el sistema
RaplID Yeast Plus los microrganismos que muestren una
apariencia y caracteristicas de crecimiento similares a las
levaduras.

Se recomiendan los siguientes medios: Agar dextrosa
Sabouraud (SDA): formulaciéon de Emmons, agar glucosa
Sabouraud (SGA) y agar cloranfenicol Sabouraud.

Notas:

e Los cultivos usados para la preparacién del inéculo
deben incubarse a 30 °Cy deben tener una antigiiedad
de 48 horas.

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

3. Con un bastoncillo de algodén o un asa de inoculacion,
suspenda un crecimiento suficiente del cultivo en placas
de agar en el liquido de inoculacién RapID (2 ml) para
conseguir una turbidez visual como se detalla en las
Notas, con la tarjeta de inoculacién RaplD Yeast Plus.

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

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

4. Se puede inocular una placa de agar para determinar la
pureza y cualquier otra prueba adicional que pueda ser
necesaria utilizando un asa de la suspensidén de prueba
del tubo de liquido de inoculacién. Incube la placa durante
24-72 horas a una temperatura de 30 °C.

Inoculaciéon de paneles RaplD Yeast Plus:

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

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

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

Pocillos bioquimicos

Cubeta de inoculacion
(parte posterior de la bandeja)

o

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

Ubicacidn de la prueba del panel RapID Yeast Plus

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 estd muy mal
rellenado, se debe inocular un nuevo panel y desechar
el panel mal rellenado.

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

¢ Nodeje que el inéculo se asiente en la parte posterior
del panel durante periodos prolongados sin completar
el procedimiento.

Incubacion de paneles RaplID Yeast Plus:

Incube paneles inoculados a 30 °C en una incubadora sin
CO, durante 4 horas. Para facilitar la manipulacién, los
paneles pueden incubarse en las bandejas de incubacion de
conglomerado suministradas con el kit.

Notas:

* Sino se dispone de una incubadora a 30 °C sin CO,, los
paneles RaplID Yeast Plus se pueden incubar a temperatura
ambiente controlada.

e La incubacidn de paneles RapID Yeast Plus a 35-37 °C
puede dar lugar a reacciones anémalas.

Puntuacion de paneles RaplID Yeast Plus:

Los paneles RapID Yeast Plus contienen 18 cavidades de
reaccion que proporcionan 18 puntuaciones de prueba. Las
pruebas que requieren reactivo (cavidades 7-14 y 16-18) se
designan con un recuadro dibujado alrededor de estas.

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

2. Afada los siguientes reactivos a las cavidades indicadas:

e Afada 1 gota de reactivo RapID Yeast Plus A a las
cavidades de la 7 (NAGA) a la 14 (PCHO).

e Afiada 1 gota de reactivo RapID Yeast Plus B a las
cavidades de la 16 (PRO) a la 18 (LGY).

N.°_de 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
cavidad
f;ﬂ'ﬂ‘;g: GLU MAL SUC TRE RAF LIP |NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
; Reactivo RaplD
Reactivo RaplD Yeast Plus A Yeast Plus B

Tabla 2. Interpretacion de las pruebas del sistema RaplD Yeast Plus* (véase la guia de colores incluida)

) L 3 Reaccion )
N.° de cavidad | Cédigo de la prueba |Reactivo — - Comentarios
Positiva Negativa
1 GLU
2 MAL Azul de/ Sol t debe clasifi itivo si
. zul, verde, olamente se debe clasificar como positivo si se
3 SUC No hay Amarillo . - .p
azul o verde desarrolla un color amarillo distintivo.
4 TRE
5 RAF
6 Lp No hay Amarillo Rojo, |_'osa, Solamente se debe Flas’lﬁcar co_mo p_os_m\_/o si se
naranja o dorado | desarrolla un color limén/amarillo distintivo.
7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU
Reactivo
10 ONPG . Transparente Cualquier desarrollo de tono de color amarillo
RaplID Yeast |Amarillo . i s
11 aGAL Plus A o botén crema debe clasificarse como positivo.
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO
) . Solamente se debe clasificar como positivo
Rojo o rojo . . . . .
Amarillo, amarillo/ | si se desarrolla un color rojo o rojo oscuro/
15 URE No hay oscuro/ R . R . -
narania naranja o naranja |naranja. Otros tonos naranja deben clasificarse
) como negativo.
16 PRO Reactivo Transparente, Solamente se debe clasificar como positivo si
17 HIST RapID Yeast Morado, rojo |pajizo, naranja se desarrolla un color distintivo morado, rojo o
P o rosa oscuro |o rosa de palido rosa oscuro. Los tonos palidos deben clasificarse
18 LGY Plus B . .
a medio como negativo.

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



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

Microrganismo GLU MAL suc TRE RAF LIP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY

Candida albicans®

ATCC™ 14053 + + - - - - + + - - - - Vv - - + v v

Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - + — \Y% - - - - - - - - - - Vv

Candida kefyr® ATCC™ 2512 + \Y + \Y + Vv - - + + - + - - - Vv Vv Vv

Cryptococcus laurentii

ATCC™ 66036 v * * * v v v *

Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - Vv - - - + + - + + +
+, positivo; —, negativo; V, variable

2En las cepas indicadoras clave se observa un rendimiento aceptable del sustrato mas labil del sistema y reactividad en un nimero significativo de pocillos, de acuerdo con las recomendaciones del Clinical and

Laboratory Standards Institute para optimizar el control de calidad.*

3. Después de afiadir el reactivo RaplD Yeast Plus B, deje que
pasen un minimo de 30 segundos pero no mas de 1 minuto
para que se desarrolle el color.

Nota: Las cavidades que muestren capas de color pueden
mezclarse con una varilla aplicadora antes de proceder
alalectura.

4. Leay puntue las cavidades de la prueba de izquierda a
derecha con la guia de interpretacion presentada en
la Tabla 2 y la guia de colores suministrada. Anote las
puntuaciones en los recuadros adecuados del formulario
de resultados.

5. Consulte el microcédigo obtenido en el formulario de
resultados en ERIC para ver la identificacidn.

13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

El grafico diferencial de RapID Yeast Plus (Tabla 4) ilustra
los resultados esperados para el sistema RapID Yeast Plus.
Los resultados de los graficos diferenciales se expresan como
una serie de porcentajes positivos para cada prueba del
sistema. Esta informacion 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 RapID Yeast
Plus junto con otra informacién de laboratorio para producir
un patrén que se asemeje estadisticamente a la reactividad
conocida para los taxones registrados en la base de datos
del sistema RaplD. Estos patrones se comparan mediante el
uso del grafico diferencial de RapID Yeast Plus (Tabla 4) o la
derivacién de un microcddigo y el uso de ERIC.

14. CONTROL DE CALIDAD

Todos los numeros de lote del sistema RaplD Yeast Plus se
han probado con los siguientes microrganismos de control de
calidad 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
andmalos, 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 Se deben realizar pruebas de control de calidad de cada
envio y de cada numero de lote nuevo recibido.

e Es responsabilidad del usuario realizar las pruebas de
control de calidad de acuerdo con las normativas y los
requisitos locales correspondientes.

e El control de calidad de los reactivos RapID se efectla
obteniendo las reacciones esperadas para las pruebas
que requieren la adicién de los reactivos (cavidades 7-14
para el reactivo A; cavidades 16-18 para el reactivo B).

e Los microrganismos que han sido transferidos
repetidamente en medios de agar durante periodos
prolongados pueden proporcionar resultados anémalos.

e Las cepas de control de calidad deben almacenarse
congeladas o liofilizadas, o en cultivos inclinados de
SDA (formulacién de Emmons) a 2-8 °C. Antes de su

uso, las cepas de control de calidad deben transferirse
2-3 veces del almacenamiento a SDA (formulacion de
Emmons). El subcultivo final que se utilizara para pruebas
de control de calidad debe incubarse a 30 °C durante 48
horas.

e Las formulaciones, los aditivos y los componentes de
los medios de cultivo varian en funciéon del fabricante y
pueden variar también segun el lote. Como consecuencia,
los medios de cultivo pueden influir en la actividad
enzimatica constitutiva de las cepas de control de calidad
designadas. Si los resultados de las cepas de control de
calidad difieren de los patrones indicados, un subcultivo
en un medio de un lote diferente o de otro fabricante
resolvera a menudo las discrepancias del control
de calidad.

15. LIMITACIONES

1. El uso del sistema RaplD Yeast Plus y la interpretacién de
los resultados precisa el conocimiento de un microbidlogo
competente, familiarizado con los procedimientos de
laboratorio, que esté formado en método microbioldgicos
generales y que haga un uso responsable de la formacién,
la experiencia, la informacién sobre la muestra vy
otros procedimientos pertinentes antes de informar
sobre la identificacion obtenida mediante el sistema
RaplD Yeast Plus.

2. Elsistema RaplD Yeast Plus debe usarse con cultivos puros
de microrganismos de prueba. El uso de poblaciones
microbianas mezcladas o pruebas directas de material
clinico sin cultivo ocasionara la generacion de resultados
anémalos.

3. El sistema RapID Yeast Plus esta disefiado para su uso
con los taxones enumerados en el grafico diferencial
de RaplD Yeast Plus. El uso de microrganismos que no
aparezcan especificamente en la lista puede dar lugar a
identificaciones erréneas.

4. Los valores esperados que se enumeran para las pruebas
del sistema RaplD Yeast Plus pueden ser diferentes a los
de la prueba convencional o a la informacion previamente
notificada.

5. La precision del sistema RaplID Yeast Plus 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
Yeast Plus para establecer la identificacién de un aislado
de la prueba esta sujeto al error inherente a esa prueba
por si sola.

6. Candida dubliniensis, al igual que C. albicans, produce
tubos germinales y clamidosporas, asi como reacciones
bioquimicas similares a las de C. albicans.’® Distinguir
C. albicans de C. dubliniensis es importante porque esta
ultima especie ha mostrado que desarrolla resistencia a
determinados agentes antifingicos.’® Se ha observado
que el crecimiento a 42-45 °C (C. albicans), la morfologia
en medios diferenciales, la produccién de B-glucosidasa
(C. Albicans) y los abundantes clamidoconidios en agar
Staib (alpiste) (C. dubliniensis) ayudan a diferenciar
C. albicans de C. dubliniensis.** "

Tabla 4. Grafico diferencial de RapID Yeast Plus (véase la seccién 13)

16. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

16. Al Mosaid, A., D. Sullivan, I.F. Salkin, D. Shanley, and D.C.
Coleman. 2001. J. Clin. Microbiol. 39:323-327.

17. Wabale, V.R.,A.S.Kagal, R.S. Mani, and R. Bharadwaj. 2007. Indian
J. Med. Microbiol. 25:304-305. Recuperado el 1 de octubre de
2008 de: http://www.ijmm.org/text.asp?2007/25/3/304/34787.

18. Sullivan, D.J., TJ. Westerneng, K.A. Haynes, D.E. Bennett, and
D.C. Coleman. 1995. Microbiology. 141:1507-1521.

19. Sullivan, DJ., G. Moran, S. Donnelly, S. Gee, E. Pinjon,
B. McCartan, D.B. Shanley, and D.C. Coleman. 1999. Rev.
Iberoam. Micol. 16:72-76.

18. ENVASE
R8311007 Sistema RaplD Yeast Plus..
19. LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

[REF]

.20 pruebas/kit

Numero de catélogo

Se han establecido las caracteristicas de rendimiento del
sistema RaplD Yeast Plus mediante pruebas de laboratorio de
500 cultivos clinicos, de referencia y tipo en Remel. En total, el
sistema RaplID Yeast Plus identificé correctamente 476 (95,2 %)
de los microrganismos analizados.

Se compararon un total de 378 aislados con el RapID Yeast Plus
y el API 20C.* El sistema RapID Yeast Plus coincidié con el
API 20C en 361 (95,5 %) de los aislados analizados.

El sistema RapID Yeast Plus ha sido evaluado de manera
independiente con 185 aislados clinicos de levaduras.** Se
identificaron correctamente un total de 181 (97,8 %) aislados
mediante el sistema RaplD Yeast Plus sin pruebas adicionales,
y se identificaron correctamente 4 aislados (2,2 %) tras
la realizaciéon de pruebas adicionales. No se observaron
identificaciones erréneas.
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Microrganismo GLU MAL Suc TRE RAF LiP NAGAs aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO# HIST LGY
Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis? 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae* 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 1 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium spp. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala’ 99 22 96 1 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 1 31 7
Pichia fermentans’ 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 1 1 33 0 34 0 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

2 Designado previamente como Candida famata y antes como Torulopsis candida. f Designado previamente como Hansenula anomala " Designado previamente como Candida guilliermondii. ™Designado previamente como Candida utilis.
b Designado previamente como Candida glabrata y antes como Torulopsis glabrata. & Se ha documentado que Candida dubliniensis produce patrones de reacciones ' Designado previamente como Candida krusei. " Designado previamente como Cryptococcus albidus.
¢ Designado previamente como Candida kefyr y antes como Candida pseudotropicalis. bioquimicas similares a C. albicans. Dado que el gréfico diferencial de RaplD Yeast ! Designado previamente como Candida lambica. ° Designado previamente como Rhodotorula minuta.
4 Incluye especies designadas previamente como Candida paratropicalis. Plus no incluye C. dubliniensis, es necesario realizar mas pruebas para diferenciar C. * Designado previamente como Candidia lusitaniae.
¢ Designado previamente como Candida humicola albicans y C. dubliniensis. Consulte las referencias correspondientes para obtener ! Designado previamente como Candida rugosa.
mas instrucciones, 11121617 AT03500C
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Siisteem RapID™ Yeast Plus
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1. SIHTOTSTARVE

RapID™ Yeast Plus on kvalitatiivne mikromeetod, mis kasutab
ensllmireaktsioone agaris Kkliiniliselt oluliste parmi-,
parmitaoliste ja jms mikroorganismide kliiniliste isolaatide
tuvastamiseks. AnallUsi kasutatakse diagnostika tddvoos,
et aidata kliinikutel leida ravivéimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse parmi- voi parmitaolisi infektsioone.

Seade pole automatiseeritud, on ainult ametialaseks
kasutamiseks ja ei ole sobivusdiagnostikaseade.

Susteemi RapID Yeast Plus tuvastatavate organismide
taielik loetelu on toodud RaplD Yeast Plusi
diferentsiaaldiagrammidel.

2. KOKKUVOTE JA SELGITUS

Susteem RaplID Yeast Plus koosneb paneelidest RapID Yeast
Plus, reaktiividest RapID Yeast Plus A ja RaplID Yeast Plus B. Igal
paneelil RapID Yeast Plus on mitu reaktsioonistivendit, mis on
vormitud plastist ihekorraaluse serva. Reaktsioonisiivendites
on dehudreeritud reaktandid ja alus vdimaldab
igas suvendis samaaegset inokulatsiooni inokulaadi
eelmadratletud kogusega. Analiilisiorganismi suspensiooni
inokuleerimisvedelikus RapID kasutatakse inokulaadina, mis
rehldreerib ja kdivitab anallilsireaktsioone. Parast paneeli
inkubeerimist vaadatakse reaktiivsuse anallilisimiseks igas
analuusistivendis varvuse kujunemist. Mdnel juhul tuleb
varvuse muutuse saavutamiseks anallilsisiivenditesse
lisada reaktiivid. Saadud positiivsete ja negatiivsete
anallisihinnete muster on anallilsi isolaadi tuvastamisalus
diferentsiaaldiagrammi  (tabel 4) tdendosusvaartuste
vordluse teel v&i tarkvara RaplID ERIC™ abil.

3. POHIMOTE

Susteemiga RaplD Yeast Plus kasutatavad analiitsid
pdhinevad kindlate substraatide mikroobsel lagundamisel,
mida tuvastavad mitmesugused indikaatorsiisteemid.
Kasutatavates reaktsioonides on kombineeritud tavaparased
analliisid ja Uhe substraadiga kromogeensed anallisid,
mida kirjeldatakse tabelis 1.

4. REAKTIIVID

Reaktiiv RapID Yeast Plus A
(kuulub komplekti)

Reageeriva koostisosa kogus liitri kohta:
KaaliumhUdroksiid..........cooevuvieeiciiiiececireeecceee e 16,0g
Reaktiiv RapID Yeast Plus B
(kuulub komplekti)

Reaktiivkoostisosa liitri kohta:
p-dimetuilaminotsinnaamaldehitd.........ccocoeevvennenee. 0,06 g

(15 ml pudeli kohta)

Inokuleerimisvedelik RapID
(R8325106, mutiakse eraldi)

CaCl,
Demineraliseeritud vesi

5. ETTEVAATUSABINOUD

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

Korduskasutatavad seadmed tuleb parast kasutamist
steriliseerida mistahesasjakohase protseduuriabil, eelistatud
meetod on 15-minutiline autoklaavimine temperatuuril
121 °C, kulumaterjalid tuleb autoklaavida vdi tuhastada.
Potentsiaalselt nakkusohtlike ainete lekked tuleb kohe
eemaldada absorbeeriva paberratiku abil ning saastunud ala
puhastada standardse bakteriaalse desinfektsioonivahendi
v8i 70% alkoholiga. ARGE naatriumhiipokloritit kasutage.
Lekete puhastamiseks kasutatavad vahendid, sh kindad,
tuleb kdrvaldada bioohtlike jaatmetena.

Arge kasutage reaktiive triikitud kdlblikkusajast kauem.

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

Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada
tootjat ja selle liikmesriigi padevat asutust, kus kasutaja
ja/voi patsient asuvad. Torke korral drge kasutage seadet.

Ettevaatust!

1. Reaktiiv RapID Yeast Plus A vdib drritada nahka, silmi
ja hingamisteid.

2. Reaktiiv RaplD Yeast Plus B on toksiline ja v3ib keskkonda
kahjustada. Selle sissehingamine, kokkupuude naha v&i
silmadega v3i neelamine on kahjulik. See vdib kahjustada
viljakust v6i loodet.

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

Koostis / andmed koostisosade kohta

2-metokslietanool 109-86-4

Tergitool nr 4 139-88-8

Aadikhape 64-19-7

Kaaliumhtidroksiid 1310-58-3

1-propaansulfoonhape, 3-(tstiklohekstitilamino)- 1135-40-6
Vesinikkloriidhape 7647-01-0

4-morfoliinetaansulfoonhape 4432-31-9
Naatriumlauriiilsulfaat 151-21-3

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

mis  California
stiinnidefekte

Hadaabinumber

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

001-352-323-3500 (vastuvdtja kulul)
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OHT H315 Tekitab nahaarritust Tabel 1. Siisteemi RapID Yeast Plus pohimétted ja komponendid
H319 Tekitab tugevat silmade arritust Siivendi nr | Analiiiisikood | Reageeriv koostisosa Kogus PShimote Kirjanduse nr
H335 Vaib tekitada hingamisteede &rritust 1 GLU Gliikoos 1,0%
H336 VGib tekitada unisust vai uimasust 2 MAL Maltoos 1,0% Siisivesikute kasutamisel saadakse happelised
H360 Vaib kahjustada viljakust V&ib 3 suc Sukroos 1,0% saadused, mis alandavad pH-taset ja 1
AINULT USA kahjustada loodet 4 TRE Trehaloos 1,0% muudavad indikaatorit.
H373 Voib kahjustada plka.ajallsel voi korduval 5 RAF Rafinoos 1,0%
kokkupuutel elundeid
P201 Hankige enne kasutamist erijuhised Rasvha.ppe estri hudrolu'usH vabanevad
——— — 6 Lip Rasvhappe ester 1,0% happelised saadused, mis alandavad 2
P202 Arge kdidelge enne, kui kdik ohutuse pH-taset ja muudavad indikaatorit.
ettevaatusabindud on méttega lébi loetud —" vy m
- p-nitrofentilil-N-atsettul-B, o
USA JAEL P281 Késutage vajaduse 'kohaselt 7 NAGA D-galaktoosaminiid 0,05%
isikukaitsevahendeid
P264 Peske parast kditlemist nagu, kded ja mis 8 a6 prnitrofeniiiil-a,D-glukosiid 0,05%
tahes kokkupuutunud nahk 9 BGLU p-nitrofentitil-B,D-gliikosiid 0,05% Varvuseta arlitilasendusega gliikosiidi voi
P280 Kandke kaitseprille, ndomaski 10 oNPG o-nitrofeniilil-B, D-galaktosiid 0,05% fosfoestri enstmaatilisel hiidroltsil vabaneb 3-8
P —— | - Tod - — - - kollane o- v&i p-nitrofeniiil, mis tuvastatakse
P260 irjgrzs]ér}g?hjsstlsse tolmu/suitsu/gaasi/udu/ 11 aGAL p-nitrofeniiil-a,D-galaktosiid 0,05% reaktiivi RaplD Yeast Plus A abil.
P 12 BFUC p-nitrofeniiiil-B,D-fukosiid 0,05%
P271 Kasutage ainult dues voi
D sl 13 PHS p-nitrofeniiilfosfaat 0,05%
P308 + 313 | KUI toimub kokkupuude v&i tekib probleem: 14 PCHO p-nitrofenidlfosforidlkoliin 0,05%
hankige arstiabi vai pidage ndu arstiga Uurea hudroltsil saadakse aluselised
P304 + SISSEHINGAMISEL: viige kannatanu 15 URE Uurea 0,3% saadused, mis tdstavad pH-taset ja 9
P340 vérske 8hu kétte ja hoidke hingamiseks muudavad indikaatorit.
mugavas puhkeasendis i G i
gavasp 16 PRO Proliin-B-nafttdlamiid 0,01% Arttlamiidsubstraadi enstimaatilisel
;’gg; * NA:A_LE SATTUMISE KORRAL: peske rohke 17 HIST Histidiin-B-naftudlamiid 0,01% hiidroltiiisil vabaneb vaba B-naftaitilamiin, mis | 10
seebi ja veega . .
e , — 18 LGY Leutsiilgliitsiin-B-naftadlamiid | 0,01% tuvastatakse reaktiivi RapID Yeast Plus B abil.
P332 + Nahadrrituse korral: pidage arstiga ndu vai
P313 hankige arstiabi
P362 Vbtke saastunud r&ivad enne jargmist Markused 5. Hoidke loodis horisontaalasendit (kdige hdlpsamini
dsutamist seliast i  Valige analiilsiisolaadi héstiisoleeritud kolooniad saab seda teha, kui panna lauaplaat vastu
g;gi : \S/LL;\Q:ri%lun'\":Lsft:}g‘ziﬁg:eﬁ:aik“'t ning lisage jark-jargult RapID inokuleerimisvedelik reakt5|oon|suven.d|te. "pohja.5|d), kallutage: ) paneeli
P338 kontaktldatsed, kui neid kasutatakse ja kui klompumise ja liigse inokulatsiooni valtimiseks. ettepoole te.?ktS'oomsuvem.j'te suunas, k.ur]| mOITUIaat
neid on kerge eemaldada. Jitkake loputamist Jatkake organismide lisamist, kuni suspensiooni voolab mdd6da deflektoreid reak.t5|oon|suvend|tesse
P337 + Kui silmade &rritusndhud piisivad: pidage hagusus likvideerib taielikult inokuleerimiskaardi (vt allpool). Se”eg_?. peaks kogu inokulaat kanduma
P313 arstiga nu vai hankige arstiabi mustad jooned. Kui inokuleerimiskaardi mustad paneeli tagaosast valja.
P405 Hoidke luku taga jooned pole enam ndhtaval, on inokulaat valmis. Markus. Kui paneeli kallutatakse liiga kiiresti, voib 8hk
g;g: + :oijte h‘cis:vgni:ezriltud :<ohas4 o N&utavast inokulaadi tihedusest oluliselt sattuda anallisistivendite liitumiskohta ja takistada
titi t sulet u . . iku lii i
01 e ThedeT s viiksema higususega suspensioonid toovad kaasa vedeliku liikumist.
Ps01 Visake sisu/mahuti ara reaktsioonide korvalekaldeid.
heakskiidetud jaatmejaama

6. HOIUSTAMINE

8°C
2°C

Sisteemi RapID Yeast Plus tuleb kuni kasutamiseni hoida
algmahutis temperatuuril 2...8 °C. Laske tootel enne
kasutamist toatemperatuurini soojeneda. ARGE eri RapID
sisteemide vahel reaktiive vahetage. Eemaldage ainult
anallisideks vajalik arv paneele. Sulgege plastkott uuesti
ja taastage kohe 2...8 °C. Paneele tuleb kasutada hoiult
vGtmisega samal péaeval. RapID inokuleerimisvedelikku
tuleb kuni kasutamiseni hoida algmahutis toatemperatuuril
(20...25 °C).

7. TOOTE RIKNEMINE

Toodet ei tohi kasutada, kui (1) k&lblikkusaeg on méédunud,
(2) plastalus on katki v3i kaas on rikutud voi (3) kui esineb
riknemise marke.

8. PROOVIDE VOTMINE, HOIUSTAMINE JA TRANSPORT
Proove tuleb votta ja kdidelda soovitatud juhiste kohaselt.***?
9. KAASASOLEVAD MATERJALID

® 20 paneeli RapID Yeast Plus

® 20 aruandevormi

* Reaktiiv RaplID Yeast Plus A ja B, kumbagi 1 (plastist
tilgutipudelid, mis sisaldavad 20 paneeliks piisavat reaktiivi)

e 2 puitlaastplaadist inkubeerimisalust

e 1 RaplID Yeast Plusi inokuleerimiskaart

¢ Kasutusjuhend (IFU)

e 1 vdrvusjuhend

10. VAJALIKUD MATERJALID, MIS POLE KAASAS

* Keerdsteriliseerimisseade

¢ Inokuleerimisaas, tampoonid, kogumismahutid

¢ Inkubaatorid, alternatiivsed keskkonnasiisteemid

e Lisas6otmed

o Kvaliteedikontrolli organismid

e Gramvarvi reaktiivid vdi demineraliseeritud vesi

¢ Mikroskoobi alusklaasid

¢ Vatitampoonid

¢ RapID inokuleerimisvedelik, 2 ml (R8325106)

 Pipetid

® ERIC(Electronic RapID Compendium, R8323600) (valikuline,
kuid pole kaasas)

11. SISU SUMBOLID
| Yeast Plus Panels | Paneelid Yeast Plus

I Report Forms I RaplD aruandevormid

| Yeast Plus A Reagent | Reaktiiv Yeast Plus A

| Yeast Plus B Reagent | Reaktiiv Yeast Plus B

I Incubation Trays Ilnkubeerimisalused

12. PROTSEDUUR
Inokulaadi ettevalmistamine

1. Analutsiorganismid tuleb enne siisteemi kasutamist
kasvatada puhta kultuurina ning ldbivaadata gramvérviga
ja vedela aluse mikroskoopiaga.

Markus.  Slsteemiga RaplD  Yeast
anallusida ainult parmitaolist
kasvuomadustega organisme.

Plus  vdib
vilimuse ja

2. Soovitatavad soo6tmed on jargmised.  Sabouraud’
dekstroosagar (SDA) — Emmonsi preparaat, Sabouraud’
gliikoosagar (SGA) ja Sabouraud’ klooramfenikoolagar.

Markused

e Inokulaadi valmistamiseks kasutatavaid kultuure
tuleb inkubeerida temperatuuril 30 °C ja need
peavad olema 48 tunni vanused.

e Kui kasutatakse s66tmeid, mis pole soovitatavad,
vOib anallisi toimivus halveneda.

3. Suspendeerige vatitampooni v&i inokuleerimisaasa
abil piisaval maaral agariplaadi kultuuri kasvu RaplD
inokuleerimisvedelikku (2 ml), et saavutada RapID Yeast
Plusi inokuleerimiskaardi abil visuaalne hagusus, nagu
on markustes paika pandud.

e Suspensioonid, mis on ndutavast inokulaadi
tihedusest hdagusemad, ei mdjuta anallilsi toimivust,
vaid on pdhikultuuride ja kvaliteedikontrolli tiivede
jaoks soovitatavad. Siiski halvendavad oluliselt
hagusemad suspensioonid anallisi toimivust.

e Suspensioonid tuleb korralikult segada ja vajaduse
korral keerutada.

e Suspensioone tuleb kasutada 15 minuti jooksul
parast ettevalmistamist.

4. Vajamineva puhtuse ja mis tahes lisaanaliilsi jaoks saab
inokuleerida agariplaadi aasatdie anallisisuspensiooni
vGtmise teel inokuleerimisvedeliku katsutist.
Inkubeerige plaati 24—72 tundi temperatuuril 30 °C.

Paneelide RaplD Yeast Plus inokuleerimine

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

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

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

Biokeemilised stivendid

Inokuleerimisrenn
(aluse tagakdilg)

45"\

4. Kuiseeontagasikallutatud, raputage paneelidrnaltedasi-
tagasi inokulaadi ihtlaseks jaotamiseks deflektoritel.

Paneeli RaplD Yeast Plus analiiiisikoht

Reaktsioonistivendid
(aluse esikiilg)

/45°

6. Viige paneel tagasi loodi.

Vajaduse korral koputage

Ornalt paneeli vastu lauaplaati mis tahes &hu
eemaldamiseks stvenditest.
Markused

e Vaadake analiitsisiivendeid Ule, need peaksid olema
nailiselt mullideta ja Uhtlaselt tdidetud. Kerged
ebakorrapadrad analliusisiivendite tdites on lubatud
ega mojuta anallUsi toimivust. Kui paneel on
markimisvaarselt valesti taidetud, tuleb inokuleerida
uus paneel ja valesti tdidetud paneel kdrvaldada.

saava
jargmiste

e Viige iga inokuleerimisvedelikku
paneeli inokuleerimine IGpule enne
paneelide inokuleerimist.

o Arge laske inokulaadil pikka aega paneeli tagaosas
pusida ilma protseduuri I&pule viimata.

Paneelide RaplD Yeast Plus inkubeerimine

Inkubeerige inokuleeritud paneele 4 tundi temperatuuril
30 °C inkubaatoris, mis tootab ilma CO,ta. H&lpsamaks
kaitlemiseks saab paneele inkubeerida puitlaastplaadist
inkubeerimisalustel, mis on komplektiga kaasas.

Markused

e Kui mitte-CO, inkubaator temperatuuriga 30 °C pole
saadaval, tuleb paneele RapID Yeast Plus inkubeerida
reguleeritud toatemperatuuril.

Paneelide RapID Yeast Plus inkubeerimine temperatuuril
35...37 °C v8ib tuua kaasa reaktsioonide kdrvalekaldeid.

Paneelide RaplID Yeast Plus hindamine

Paneelid RapID Yeast Plus sisaldavad 18 reaktsioonisiivendit,
mis annavad 18 anallusihinnet. Reaktiive vajavaid analiilise
(stvendid 7-14 ja 16-18) tdhistab neid Umbritsev ristiklik.

1. Hoidke paneeli RapID Yeast Plus kindlalt lauaplaadil,
témmake etiketikaane mahakraapimiseks
reaktsioonislivenditelt paremas allnurgas olev (les
ja vasakule.

Siivendi nr 1 2 3 4 5 6 7 8

Analiiisikood GLU MAL SUC TRE RAF LP

NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
Reaktiiv RapID Yeast Plus A Reaktiiv RaplD Yeast
Plus B

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

Tabel 2. Susteemi RapID Yeast Plus analiiiiside tdlgendamine* (vt kaasasolev varvusjuhend)

N . s . Reaktsioon )
Siivendi nr | Analiiisikood |Reaktiiv — ~ Kommentaarid
Positiivne Negatiivne
1 GLU
2 MAL - - - ) )
3 SUC Puudub Kollane Sinine, rohekassinine | Positiivseks tuleb hinnata ainult selgelt
2 TRE vOi roheline kollase kujunemist.
5 RAF
6 P Puudub Kollane Punane, roosa, oranz | Positiivseks tuleb hinnata ainult selgelt
vOi kuldne sidrunikollase kujunemist.
7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU
10 ONPG Reaktiiv RaplD Yeast Labipaistev voi Mis tahes ko'llase varjundi
Plus A Kollane kreemjas pung moodustumine tuleb
11 QGAL positiivseks hinnata.
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO
Positiivseks tuleb hinnata ainult
15 URE Puudub Punane voi Kollane, kollakasoranz | punase voi tumepunaka oranzi varvuse
tumepunakas oranz v3i oranz kujunemist. Muud oranZi varjundid
tuleb hinnata negatiivseks.
16 PRO Libinaistev Positiivseks tuleb hinnata ainult
17 HIST Reaktiiv RapID Yeast |Lilla, punane véi ~ P ! v selgelt lilla, punase v&i tumeroosa
dlgkollane, oranz voi . . X
Plus B tumeroosa Keskmine roosa kujunemist. Kahvatud toonid tuleb
18 LGY lugeda negatiivseks.

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



Tabel 3. Paneelide RaplD Yeast Plus kvaliteedikontrolli diagramm

Organism GLU MAL suc TRE RAF LIP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY
Candida albicans®
ATCC™ 14053 * + - - - - + + - - - - Vv - - + v v
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - + - Y - - - - - - — — _ _ Vv
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + \Y + \Y + Vv - - + + - + - - - Vv Vv Vv
Cryptococcus laurentii
ATCC™ 66036 v * * * v v v *
Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - Vv - - - + + - + + +

+: positiivne; —: negatiivne; V: muutuv

2 Pohilised indikaatortiived ilmutavad ststeemi kdige labiilsema substraadi toimivust ja reaktiivsust olulisel hulgal siivenditest Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi sujuva kvaliteedikontrolli soovituste kohaselt.*

2. Lisage ndidustatud stivenditesse jargmised reaktiivid.

e Lisage 1 tilk reaktiivi RapID Yeast Plus slivenditesse
7 (NAGA) kuni 14 (PCHO).

e Lisage 1 tilk reaktiivi RapID Yeast Plus slivenditesse
16 (PRO) kuni 18 (LGY).

3. Pérast reaktiivi RapID Yeast Plus B lisamist laske varvusel
kujuneda vahemalt 30 sekundit, kuid mitte rohkem kui
1 minutit.

Markus. Kihilise varvusega siivendeid v8ib enne naitude
votmist segada aplikaatorpulgaga.

4. Votke anallitsistuvendite naidud ja hinnake neid vasakult
paremale tdlgendusjuhendi kohaselt, mis on esitatud
tabelis 2, ja varvusjuhendi kohaselt. Markige hinded
aruandevormi asjakohastesse lahtritesse.

5. Markige saadud mikrokood
ERIC aruandevormile.

13. TULEMUSED JA EELDATAVATE VAARTUSTE VAHEMIK

Stisteemi RaplID Yeast Plus diferentsiaaldiagrammil (tabel 4)
on kujutatud slsteemi RaplD Yeast Plus eeldatavad
tulemused. Diferentsiaaldiagrammide tulemused on esitatud
positiivsete protsentide jadana iga siisteemianaliitsi kohta.
See teave toetab statistiliselt iga anallitsi kasutust ja annab
digitaalsete anallitsitulemuste numbrikoodi abil aluse
téendosusmeetodile, mille abil analtitisi isolaat tuvastatakse.

Tuvastamine tehakse paneelide RaplD Yeast Plus
tksikute analliisihinnete alusel, mis kombineeritakse
muu laboriteabega, et saada muster, mis sarnaneb
RapID siisteemiandmebaasis teadaoleva reaktiivsusega
rihmadega. Neid mustreid vorreldakse RapID Yeast Plus
diferentsiaaldiagrammide abil (tabel 4) vdi mikrokoodi
tuletamise teel ja ERIC abil.

14. KVALITEEDIKONTROLL

Susteemi RaplD Yeast Plus kdiki partiinumbreid on katsetatud
jargmiste kvaliteedikontrolli organismide abil ning need on
loetud vastuvdetavaks. Kontrollorganismide analtisid tuleb
labi viia kehtestatud labori kvaliteedikontrolli protseduuride
kohaselt. Kui kvaliteedikontrolli tulemustes margatakse
kdrvalekaldeid, ei tohi patsienditulemusi aruandlusse lisada.
Tabelis 3 on loetletud analiilisiorganismide valitud kogumi
eeldatavad tulemused.

Markused

e Kvaliteedikontrolli analiitsid tuleb 1dbi viia saadud iga
uue tarne ja uue partiinumbriga.

tuvastamiseks Ules

e  Kasutaja vastutusel on teha kvaliteedikontrolli analtitisid
mis tahes kohalike eeskirjade ja nduetega kooskdlas.

e Reaktiivide RapID kvaliteedikontrolli  tegemiseks
saadakse reaktiivide lisamist vajavate analluside
eeldatavad reaktsioonid (stivendid 7-14 reaktiivi A ning
16-18 reaktiivi B jaoks).

e Korduvalt ja pikaajaliselt agariso6tmesse viidud
organismid vdivad anda kdrvalekalletega tulemusi.

e Kvaliteedikontrolli tiived tuleb talletada kilmutatult
voi luofiliseeritult v&i SDA kaldkatsutites (Emmonsi
preparaat) temperatuuril 2...8 °C. Enne kasutamist tuleb
kvaliteedikontrolli tived viia 2-3 korda hoiult SDA-
sse (Emmonsi preparaat). Loplikku kvaliteedikontrolli
katsetes kasutatavat subkultuuri tuleb inkubeerida
temperatuuril 30 °C 48 tundi.

e Kasvusootmete preparaadid, lisandid ja koostisosad
on eri tootjatel erinevad ning vdivad erineda ka
partiiti. Tulemus on see, et kasvusootmed vdivad
mojutada madratud kvaliteedikontrolli tiivede koostise
ensiimaatilist aktiivsust. Kui kvaliteedikontrolli tlivede
tulemused on ndidustatud mustritest erinevad, aitab
kvaliteedikontrolli lahknevused sageli eemaldada
subkultuuri loomine muust partiist voi muult tootjalt
parit so6tmesse.

15. PIIRANGUD

1. Slsteemi RapID Yeast Plus kasutamine ja tulemuste
tdlgendamine eeldavad sellise padeva mikrobioloogi
teadmisi, kes on tuttav laboriprotseduuridega,
koolitatud Uldiste mikrobioloogiliste meetodite alal ja
kasutab &ra koolitust, kogemusi, proovialast teavet jm
asjassepuutuvaid protseduureenneslsteemiRaplD Yeast
Plus abil Iabiviidud tuvastuse lisamist aruandlusesse.

2. Susteemi RaplD Yeast Plus tuleb kasutada
anallusiorganismide puhaskultuuridega. Mikrobiaalsete
segapopulatsioonide kasutamine VoI kliinilise
materjali otseanaltiis ilma kultuurita vGib anda
k&rvalekalletega tulemusi.

3. Susteem RaplD Yeast Plus on ette nahtud kasutamiseks
sisteemi RapID Yeast Plus diferentsiaaldiagrammil
loetletud riihmadega. Kui kasutatakse organisme, mida
pole selgesdnaliselt loetletud, vdib tuvastus olla vaar.

4. Susteemi RaplD Yeast Plus analiiiside kohta loetletud
eeldatavad vaartused vdivad erineda tavaparastest
anallusitulemustest voi varemavastatud teabest.

5. Siisteemi RapID VYeast tdpsus oleneb paljude
eriotstarbeliste analluside ja eksklusiivse
omandandmebaasi statistilisest kasutusest. Susteemi
RaplD Yeast Plus mis tahes tiksiku analtilsi kasutamine
anallitsi isolaadi tuvastamiseks tekitab ohu sellele
anallitsile ainuomase vea tekkeks.

6. Candida dubliniensis, nt C. albicans, toodab idutorusid
ja klamidospoore bioloogilisi reaktsioone sarnaselt

C. albicans’iga.®* C. albicans’i eristamine liigist
C. dubliniensis on oluline seepdrast, et viimasel
on ilmnenud resistentsuse kujunemine teatud

seenevastastele ainetele.'® Kasvatamine temperatuuril
42..45 °C (C. albicans), morfoloogiaanaltusid eri

Tabel 4. Paneeli RaplD Yeast Plus diferentsiaaldiagramm (vt jaotis 13)

sootmetes, B-glikosidaasi tootmise analtts (C. albicans)
ning rohke klamudokoniidia Staibi (linnus6dda)
agaris (C. dubliniensis) on osutunud kasulikuks liikide
C. albicans ja C. dubliniensis eristamisel.* 1719
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18. PAKEND

Stisteem R8311007 RaplD Yeast Plus........... 20 analudsi
komplektis

19. SUMBOLITE LEGEND

Ststeemi RapID Yeast Plus toimivusnaitajad tehti kindlaks
500 kliinilise, vordlus- ja thupkultuuri laborianaltiside abil.
Kokku tuvastati siisteemiga RaplID Yeast Plus analiiusitud
organismidest Sigesti 476 (95,2%).

Kokku vdrreldi siisteemide RaplD Yeast Plus ja API 20C abil
378 isolaati.” Stisteem RaplD Yeast Plus oli kooskdlas API 20C
tulemustega 361 (95,5%) anallusitud isolaadi korral.

Suisteemi RaplID Yeast Plus hinnati eraldiseisvana 185 kliinilise
parmiisolaadiga.’* Kokku tuvastati slisteemi RaplD Yeast
Plus abil Gigesti ilma lisaanalliisideta 181 isolaati (97,8%)
ning 4 isolaati (2,2%) pdrast lisaanaltlise. Vaartuvastusi
ei taheldatud.
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Tritkitud Uhendkuningriigis

Organism GLU MAL SucC TRE RAF LIP NAGAs aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO® HIST LGY

Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis? 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 1 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium’i liigid. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces’e liigid. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii’ 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala’ 99 22 96 1 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans’ 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 33 0 34 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

?Varasema nimetusega Candida famata ja enne seda Torulopsis candida fVarasema nimetusega Hansenula anomala " Varasema nimetusega Candida guilliermondii ™ Varasema nimetusega Candida utilis

b Varasema nimetusega Candida glabrata ja enne seda Torulopsis glabrata & Candida dubliniensis’e kohta on taheldatud C. albicans’iga sarnase mustriga Varasema nimetusega Candida krusei " Varasema nimetusega Cryptococcus albidus

¢Varasema nimetusega Candida kefyr ja enne seda Candida pseudotropicalis biokeemilisi reaktsioone. Kuna RaplD Yeast Plusi diferentsiaaldiagramm ei hdlma JVarasema nimetusega Candida lambica ° Varasema nimetusega Rhodotorula minuta

9HaImab liike varasema nimetusega Candida paratropicalis liiki C. dubliniensis, 1dheb liikide C. albicans ja C. dubliniensis eristamiseks vaja * Varasema nimetusega Candidia lusitaniae

¢Varasema nimetusega Candida humicola lisaanalitise. Lisajuhiste saamiseks vaadake asjakohaseid viiteid. 112167 ! Varasema nimetusega Candida rugosa AT03500C
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Systeme RapID™ Yeast Plus

RB3L1007 ...vvvevvemveeessaeesssssssesssssseessssssnneees N/ 20
1. UTILISATION PREVUE

RapID™ Yeast Plus est une microméthode qualitative
utilisant des réactions enzymatiques pour identifier des
isolats cliniques cultivés sur gélose de levures, d’organismes
levuriformes et de micro-organismes associés présentant
une importance clinique. 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 de levures ou
d’organismes levuriformes.

Ce dispositif n’est pas automatisé, n’est destiné qu’a un
usage professionnel et n’est pas un test diagnostique
complémentaire.

Une liste compléte des organismes pris en charge par le
systéme RaplD Yeast Plus figure dans le graphique différentiel
RaplD Yeast Plus.

2. RESUME ET EXPLICATION

Le systeme RaplD Yeast Plus se compose des plaquettes
RaplD Yeast Plus, du réactif A RapID Yeast Plus et du réactif B
RaplD Yeast Plus. Chaque plaquette RaplID Yeast Plus possede
plusieurs cavités de réaction moulées sur la périphérie
d’un plateau jetable en plastique. Les cavités de réaction
contiennent des réactifs déshydratés et le plateau permet
I'inoculation simultanée de chaque cavité avec une quantité
prédéterminée d’inoculum. Une suspension de l'organisme
a tester est préparée dans la solution d’inoculation RapID.
Elle est utilisée comme inoculum qui réhydrate et lance les
réactions de test. Aprés 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 modele résultant
de résultats de tests positifs et négatifs est utilisé comme
base pour l'identification de I'isolat de test par comparaison
avec les valeurs de probabilité dans le tableau différentiel
(tableau 4) ou par utilisation du logiciel RapID ERIC™.

3. PRINCIPE

Les tests utilisés dans le systeme RaplD Yeast Plus sont basés
sur la dégradation microbienne de substrats spécifiques
détectés par divers systéemes 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 A RaplD Yeast Plus (fourni dans le kit) (15 ml/flacon)

Ingrédient réactif par litre :
hydroxyde de potassium ...16,0g

Réactif B RaplD Yeast Plus (fourni dans le kit) (10 ml/flacon)

Ingrédient réactif par litre :
p-Dméthylaminocinnamaldéhyde. ...........cccevvevrnnnnnee. 0,06 g

Liquide d’inoculation RapID (R8325106, fourni
séparément)

KCl
CaCl,
Eau déminéralisée ...

5. PRECAUTIONS

Ce produit est destiné a un usage diagnostique in vitro et
doit étre utilisé par des personnes correctement formées.
Des précautions doivent étre prises pour se prémunir contre
les risques microbiologiques en stérilisant correctement
les échantillons, les récipients, les milieux et les plaquettes
de test aprés utilisation. Ces instructions doivent étre lues
attentivement et appliquées avec soin.

Les instruments non jetables doivent étre stérilisés par
toute procédure appropriée apres utilisation, la méthode
de prédilection étant cependant le passage a l'autoclave
pendant 15 minutes a 121°C ; les éléments jetables doivent
étre passés a lautoclave ou incinérés. Les matériaux
potentiellement infectieux qui seraient déversés doivent
immédiatement étre éliminés avec du papier absorbant, et la
zone contaminée doit étre tamponnée avec un désinfectant
antibactérien standard ou de I'alcool a 70 %. Ne PAS utiliser
d’hypochlorite de sodium. Les matériaux utilisés pour
nettoyer les déversements, y compris les gants, doivent étre
mis au rebut en tant que déchets nocifs pour 'organisme.

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

En cas de signes de contamination ou de détérioration, ne
pas utiliser le dispositif.

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien
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 ARaplD Yeast Plus peut entrainer une irritation
de la peau, des yeux et des voies respiratoires.

2. Le réactif B RaplID Yeast Plus est toxique et peut nuire a
I'environnement. Nocif par inhalation, par contact avec
la peau ou les yeux, ou par ingestion. Peut altérer la
fertilité ou nuire au foetus.

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

Composition / informations concernant les ingrédients

2-Méthoxyéthanol 109-86-4

Tergitol 4 139-88-8

Acide acétique 64-19-7

Hydroxide de potassium 1310-58-3

Acide 1-propanesulfonique, 3-(cyclohexylamino)- 1135-40-6
Acide chlorhydrique 7647-01-0

Acide 4-morpholineéthanesulfonique 4432-31-9
Laurylsulfate de sodium 151-21-3

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)
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DANGER [H315 Provoque une irritation cutanée. Tableau 1. Principes et composants du systéme RaplD Yeast Plus
H319 Provoque une sévere irritation des yeux. N° de | code Ingrédient réactif Quantité | Principe N° de
H335 Peut provoquer une irritation des cavité | de test bibliographie
voies respiratoires. | N
H336 Peut provoquer un endormissement 1 G Glucose 10%
ou un étourdissement. 2 MAL Maltose 1,0%
H360 Peut nuire a la fertilité. Peut nuire Lutilisation des glucides produit des substances acides qui
. 3 suc Saccharose 1,0 % R o L 1
ETATS-UNIS au feetus. - abaissent le pH et modifient I'indicateur.
UNIQUEMENT |H373 Une exposition prolongée ou répétée peut 4 TRE Tréhalose 1,0 %
endommager les organes. 5 RAF Raffinose 1,0%
P201 Se procurer des instructions spéciales varol FAT Tacid T p b
‘utilisati . L'hydrolyse de I'ester d’acide gras libére des substances
avant l'utilisation. 6 LIP Ester d’acide gras 1,0% rolyse de gras It - 2
P202 Ne pas manipuler tant que toutes les acides qui abaissent le pH et modifient I'indicateur.
précautions de sécurité n‘ont pas été lues -Nitrophényl-n-acetyl-|
et comprises. 7 naGa | phenyen VB, 0,05 %
. To—— p - D-galactosaminide
ETATS-UNIS P281 -Ul'I-IS'eZ equlpe?ment e protection - - - -
ET UE individuel requis. 8 aGLU | p-Nitrophényl-a,D-glucoside 0,05 %
p264 ISe laver m”t“tmetusement le visage, 9 BGLU | p-Nitrophényl-B,D-glucoside 0,05 %
es mains et toute peau exposee ’ : B
anrés manioulation. 10 oNPG | o-Nitrophényl-B,D-galactoside | 0,05 % !_hydroly:c.e enzymahque'd'u glycomde oudu phgsphoe}ter
2pTES Manipuation " " - - - incolore a aryle substitué libére du o- ou du p-nitrophényl, 3-8
P280 Porter une protection oculaire / faciale. 11 aGAL | p-Nitrophényl-o,D-galactoside | 0,05 % qui est détecté a I'aide du réactif A RapID Yeast Plus
P260 Ne pas respirer les poussiéres / fumées / N . X o :
gaz / brouillards / vapeurs / aérosols. 12 BFUC | p-Nitrophényl-B,D-fucoside 0,05 %
P271 Utiliser uniquement a I'extérieur ou dans 13 PHS p-Nitrophénylphosphate 0,05 %
un endroit bien ventilé. N 5
-Nitrophényl phosphoryl-
P308+313 |SI exposé ou concerné : consulter un 14 PCHO Ph lin phenyl phosphory 0,05 %
médecin / demander un avis médical. choline
P304+P340 |EN CAS D’INHALATION : transporter la 15 URE Uré 03% L'hydrolyse de I'urée produit des substances basiques qui 9
victime a l'air frais et la maintenir au repos ce = augmentent le pH et modifient I'indicateur.
dans une position ou elle peut conforta- N -
blement respirer 16 PRO Proline-B-naphtylamide 0,01% I’hydrolyse enzymatique du substrat arylamide libére une B
P302+P352 |EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver 17 HIST Histidine B-naphtylamide 0,01% naphtylamine libre qui est détectée avec le réactif B RapID 10
abondamment avec du savon et de I'eau. : ; Yeast Plus.
18 LGY Leucyl-glycine B-naphtylamide | 0,01 %
P332+P313 |En cas d'irritation cutanée : demander un yrely B-naphty -
avis médical / consulter un médecin.
P362 Retirer les vétements contaminés et les Remarques :
laver avant réutilisation. e Sélectionner des colonies bien isolées sur Iisolat
P305+P351 |EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : de test et ajouter celles-ci peu a peu dans le
+P338 rincer avec précaution a I'eau pendant . . . . a
plusieurs minutes. Enlever les lentilles liquide d’inoculation RapID, afin d’éviter une
de contact si la victime en porte et si a,gg_loméra,ﬁon et une sur-,i‘noculation. Continuer
elles peuvent étre facilement enlevées. d’ajouter l'organisme jusqu’a ce que la turbidité de
Continuer & rincer. la suspension obscurcisse complétement les traits
P337+P313 |Si I’irr‘itation‘oculaire persiste : de:mar?der noirs sur la carte d’inoculation. Lorsque les traits
un avis médical / consulter un médecin. noirs sur la carte d’inoculation ne sont plus visibles,
P405 Garder sous dlé. — - la préparation de I'inoculum est terminée. 5. Tout en stabilisant la plaquette en position horizontale
Pa03+P233 gz:;::‘::rrzsi:si:nrl Z?ednr?etr:ql? ventile. e Les suspensions considérablement inférieures & la (le plus simple est de faire reposer le fond des cavités
P50l Eliminer e contenu / récipient dans une densiFé d’inoculum requise ont pour conséquence de réaction sur la palllas'se'), f_alteslpasculer deucement
usine d’élimination des déchets agréée. des réactions aberrantes. la plaquette vers les cavités jusqua ce que Finoculum

6. CONSERVATION

8°C
2°C

Conserver le systtme RaplD VYeast Plus dans son
conditionnement d’origine a 2-8°C jusqu’a ce qu’il soit
utilisé. Laisser la boite revenir a température ambiante
avant utilisation. NE PAS échanger les réactifs entre
différents systémes RapID. Retirer uniquement le nombre de
plaquettes nécessaire aux tests. Refermer immédiatement le
sachet en plastique et le remettre entre 2 et 8°C. Une fois
sorties, les plaquettes doivent étre utilisées le jour méme. Le
liquide d’inoculation RaplID doit étre stocké dans son flacon
d’origine et conservé a température ambiante (20 a 25°C)
jusqu’a son utilisation.

7. DETERIORATION DU PRODUIT

Ce produit ne doit pas étre utilisé si (1) la date de péremption
est dépassée, (2) le plateau en plastique est cassé ou
son couvercle est endommagé ou (3) d’autres signes de
détérioration sont présents.

8. PRELIiEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT
DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives recommandées.***?

9. CONTENU DU KIT

* 20 plaquettes RaplD Yeast Plus

* 20 formulaires de rapport

* Réactifs A et B RapID Yeast Plus, 1 de chaque (flacons
compte-gouttes en plastique contenant du réactif pour
20 plaquettes)

¢ 2 plateaux d’incubation en aggloméré

e 1 carte d’inoculation RaplID Yeast Plus

* Mode d’emploi

¢ 1 guide des couleurs

10. MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI

* Matériel de stérilisation en boucle

* Boucle a inoculation, écouvillons, récipients de collecte

e Incubateurs, systémes environnementaux alternatifs

¢ Milieux supplémentaires

¢ Organismes pour le controle qualité

¢ Réactifs pour coloration de Gram ou eau déminéralisée

e Lames de microscope

« Ecouvillons en coton

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

® Pipettes

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (en
option, mais non fourni)

11. SYMBOLES DU CONTENU

I Yeast Plus Panels I Plaquettes Yeast Plus

| Report Forms | Formulaires de rapport RapID

I Yeast Plus A Reagent I Réactif A Yeast Plus

I Yeast Plus B Reagent I Réactif B Yeast Plus

| Incubation Trays |Plateaux d’incubation

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 préparation humide avant
I'utilisation dans le systeme.

Remarque : Seuls les organismes a I'apparence et aux
caractéristiques de croissance levuriformes doivent étre
testés a I'aide du systéeme RaplD Yeast Plus.

2. Les milieux suivants sont recommandés : Gélose de
Sabouraud dextrose (SDA) — formulation Emmons,
gélose de Sabouraud glucose (SGA) et gélose de
Sabouraud chloramphénicol.

Remarques :

e Les cultures utilisées pour la préparation de
I'inoculum doivent étre incubées a 30°C et avoir
48 heures.

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

3. A l'aide d’un écouvillon ou d’une boucle & 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 identique
a celle définie dans Remarques a l'aide de la carte
d’inoculation RaplD Yeast Plus.

e Les suspensions légerement plus turbides que la
densité d’inoculum requis ne compromettent pas
les performances du test et sont recommandées
pour les cultures souches et les souches de
contréle de qualité. Cependant, les suspensions
considérablement plus turbides auront un impact
sur la performance du test.

e Les suspensions doivent étre mélangées de
fagon homogene et, le cas échéant, passées au
mélangeur vortex.

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

4. LUinoculation d’une plaque de gélose pour en vérifier
la pureté et les tests supplémentaires éventuellement
nécessaires peuvent étre réalisés en prélevant une dose
de la suspension dans le tube de liquide d’inoculation
et en I'administrant avec la boucle. Incuber la plaque
pendant 24 a 72 heures a 30°C.

Inoculation des plaquettes RapID Yeast Plus :

1. Retirer le couvercle de la plaquette recouvrant le port
d’inoculation en tirant vers le haut et vers la gauche la
languette portant la mention “Peel to Inoculate” (Retirer
pour inoculer).

2. A laide 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 plaquette en remettant en place
la languette.

3. Aprés avoir ajouté la suspension de test, et tout en
maintenant la plaquette sur une surface plane, incliner
la plaquette a I’écart des cavités de réaction a environ
45° (voir ci-dessous).

Puits biochimiques

Bac d’inoculation
(Arriere du plateau)

45°

4. Tout en inclinant vers larriere, faites basculer
doucement la plaquette d’un coté a I'autre pour répartir
uniformément I'inoculum le long des déflecteurs arriere,
comme illustré ci-dessous.

Emplacement du test sur la plaquette RapID Yeast Plus

s’y écoule depuis les déflecteurs (voir ci-dessous). Tout
I'inoculum doit s'évacuer de la partie arriere de la plaquette.
Remarque : sila plaquette est inclinée trop rapidement,
de I'air peut étre emprisonné au point de jonction de la
cavité de test, limitant ainsi le mouvement du liquide.

Cavités de réaction
(Avant du plateau) /45°
6. Remettre la plaquette dans sa position horizontale.

Si nécessaire, tapoter doucement la plaquette sur le

dessus de la paillasse pour éliminer I'air emprisonné

dans les cavités.

Remarques :

e Examiner les cavités de test, qui doivent apparaitre
sans bulles et uniformément remplies. Lors
du remplissage des cavités de test, de légeres
irrégularités sont acceptables et n’affecteront pas les
performances du test. Sila plaguette comporte des
problemes de remplissage importants, elle doit étre
jetée et une autre plaquette doit étre inoculée.

e Terminer I'inoculation de chaque plaquette recevant
le liquide d’inoculation avant d’inoculer des
plaquettes supplémentaires.

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

Incubation des plaquettes RapID Yeast Plus :

Incuber les plaquettes inoculées a 30°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.

Remarques :

e Siaucun incubateur sans CO, a 30°C n’est disponible,
les plaquettes RapID Yeast Plus peuvent étre incubées a
température ambiante.

Lincubation des plaquettes RapID Yeast Plus a 35-37°C

peut entrainer des réactions aberrantes.

Résultats des plaquettes RaplD Yeast Plus :

Les plaquettes RaplID Yeast Plus contiennent 18 cavités

de réaction qui fournissent 18 résultats de test. Les tests

nécessitant un réactif (cavités 7 a 14 et 16 a 18) sont signalés
par un cadre.

N° de cavité 1 2 3 4 5 6 7 8

Codedetest GLU MAL SUC TRE RAF LIP

NAGA oGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
Réactif A RapID Yeast Plus Reactl BP?L?SDID e

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

Tableau 2. Interprétation des tests du systéeme RaplID Yeast Plus* (voir guide de couleurs inclus)

N°de |Code P Réaction .
cavité |de test Réactif Positif Négatif Commentaires
1 GLU
2 MAL i , ,
3 SUC Aucun Jaune Bleu, vert-bleu ou vert S?UF le deve'loEJpement.d une couleurJaLfr?e
distincte doit étre considéré comme positif.
4 TRE
5 RAF
Rouge, rose, orange .SEUI le Fjévelopp_ement d.'“f‘e Comel.", .
6 LIP Aucun Jaune ou dorlé ! jaune citron distincte doit étre considéré
comme positif.
7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU
10 ONPG Réactif A RaplID Yeast Plus |Jaune Transparent ou beige TOUt deve'lo,pr?ement d’une' r'1uance Jaune doit
11 aGAL étre considéré comme positif.
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO
Seul le développement d’une couleur rouge
15 URE Aucun Rouge ou Jaune, jaune-orange |ou rouge-orange foncé doit étre considéré
rouge-orange foncé ou orange comme positif. Les autres nuances d’orange
doivent étre considérées comme négatives.
16 PRO . Seul le développement d’une couleur
17 HIST P Pourpre, rouge ou Transparent, pal”?’ pourpre, rouge ou rose foncé doit étre
Réactif B RaplD Yeast Plus - orange ou rose péle S o N
18 LGy rose foncé ou moyen cor‘15|derﬁe comme‘ p([)s,|t|f. Les nuanFes Pales
doivent étre considérées comme négatives.

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



Tableau 3. Tableau de contréle qualité pour les plaquettes RapID Yeast Plus

Organisme GLU MAL suc TRE RAF LIP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY
Candida albicans®
ATCC™ 14053 * + - - - - + + - - - - Vv - - + v v
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - + - Y - - - - - - — — _ _ Vv
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + \Y + \Y + Vv - - + + - + - - - Vv Vv Vv
Cryptococcus laurentii
ATCC™ 66036 v * * * v v v *
Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - Vv - - - + + - + + +

+, positif ; —, négatif; V, variable

2Les souches indicatrices clés démontrent des performances acceptables du substrat le plus labile du systéme et une réactivité dans un nombre important de puits, conformément aux recommandations du Clinical

and Laboratory Standards Institute pour un contrdle qualité rationalisé.*

1. Tout en maintenant fermement la plaquette RaplID Yeast
Plus sur la paillasse, retirer le couvercle de I'étiquette sur
les cavités de réaction en tirant la languette inférieure
droite vers le haut et vers la gauche.

2. Ajouter les réactifs suivants dans les cavités indiquées :
e Ajouter 1 goutte de réactif A RapID Yeast Plus dans

les cavités 7 (NAGA) a 14 (PCHO).
e Ajouter 1 goutte de réactif B RaplD Yeast Plus dans
les cavités 16 (PRO) a 18 (LGY).

3. Aprésavoir ajouté du réactif B RapID Yeast Plus, attendre
au moins 30 secondes, mais pas plus de 1 minute, pour
le développement de la couleur.

Remarque : les cavités présentant plusieurs couches de
couleur peuvent étre mélangées avec un applicateur
avant la lecture.

4. Lire et marquer les cavités de test de gauche a droite a
I'aide du guide d’interprétation présenté dans le tableau 2
et du guide des couleurs fourni. Enregistrer les résultats
dans les cases appropriées du formulaire de rapport.

5. Référencer le microcode obtenu sur le formulaire de
rapport dans ERIC pour I'identification.

13. RESULTATS ET PLAGE DES VALEURS ATTENDUES

Le tableau différentiel RapID Yeast Plus (tableau 4) illustre

les résultats attendus pour le systeme RaplID Yeast Plus. 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 l'utilisation de chaque test et, par un codage chiffré des

résultats de tests numériques, constituent la base d’une

approche probabiliste pour I'identification de Iisolat du test.

Les identifications sont réalisées a laide de résultats

individuels constatés sur des plaquettes RapID Yeast Plus

associées a d’autres informations relevées en laboratoire pour
définir un modele ressemblant statistiquement a la réactivité

15.

nécessitant I'ajout du réactif (cavités 7 a 14 pour le
réactif A ; réactifs 16 a 18 pour le réactif B).

Les organismes ayant été transférés de fagon répétée et
prolongée dans des milieux gélose donnent parfois des
résultats aberrants.

Les souches destinées au controle qualité doivent étre
congelées ou lyophilisées ou conservées sur des milieux
inclinés (formulation Emmons) a 2-8°C. Avant leur
utilisation, les souches destinées au controle qualité
doivent étre transférées 2 a 3 fois du support de stockage
a un milieu SDA (formulation Emmons). La sous-culture
finale qui sera utilisée pour le test CQ doit étre incubée
a 30°C pendant 48 heures.

Les formules, les additifs et les ingrédients des milieux de
culture varient d’un fabricant a I'autre et peuvent méme
varier d’un lot a l'autre. Il en résulte que les milieux de
culture peuvent parfois influencer 'activité enzymatique
constitutive de certaines souches destinées au controle
qualité. Si les résultats d’une souche de controle qualité
ne sont pas conformes aux modeéles attendus, une sous-
culture implantée dans un milieu provenant d’un autre
lot ou d’un autre fabricant élimine souvent ces disparités
de contrdle qualité.

LIMITES

L'utilisation du systéeme RaplD Yeast Plus et
Iinterprétation des résultats exigent I'intervention d’un
microbiologiste compétent, familier avec les procédures
de laboratoire et formé aux méthodes générales en
usage en microbiologie, capable en outre de mettre
judicieusement a profit ses connaissances, son
expérience, les informations relatives aux échantillons
et toutes les autres procédures pertinentes avant
d’émettre son avis quant a l'identification obtenue en
utilisant le systeme RaplD Yeast Plus.

connue de taxons enregistrés dans la base de données du 2+ L@ systéme RapID Yeast Plus doit étre utilise, avec des
systéme RaplD. Ces modeles sont comparés a I'aide du tableau cultures pures des organismes a tester. Lutilisation
différentiel RapID Yeast Plus (tableau 4) ou déterminés a partir de pqpulatlons m,IC_FObIe.n'nes non homogénes ou le
d’un microcode et de la liste des codes ERIC. tgst I(;hrtectbde mattenel clinique sans culture donne des
14. CONTROLE QUALITE resultats aberrants. X o
) N — 3. Le systeme RaplD Yeast Plus est congu pour étre utilisé
Tous les numéros de lots du systéme RaplD Yeast Plus ont été avec les taxons dont la liste est donnée dans le tableau
testés avec les organismes de contrdle de qualité et reconnus différentiel RapID Yeast Plus. Lutilisation d’organismes
acceptables. Les tests d’organismes de contrdle doivent non spécifiquement répertoriés peut conduire a des
satisfaire aux critéres établis pour les procédures de controle erreurs d’identification.
qualité en laboratoire. En cas de résultats de contréle qualité 4. Les valeurs attendues répertoriées pour le systéme
aberrants, ne pas tenir compte des résultats du patient. Les ) RapID Yeast Plus peuventpne pas étrz identiquyes Jux
résultats attendus pour les organismes de contrdle qualité résultats de tests conventionnels ou & des informations
sélectionnés figurent dans le tableau 3. divulguées précédemment
Remarques : . A . 5. La précision du systtme RaplD Yeast Plus repose sur
e Un test de contrble qualité doit étre effectué a chaque Futilisation statistique d’une multiplicité de tests
expédition et a chaque réception d’un nouveau numéro spécialement congus et sur une base de données
de lot. exclusive. Lutilisation individuelle des tests proposés
e  Lutilisateur est responsable de la réalisation d’un test de par le systtme RaplID Yeast Plus dans le but d’établir
contréle qualité conformément aux réglementations et I'identification d’un isolat de test est sujette aux erreurs
exigences locales en vigueur. inhérentes a ce test pris de fagon autonome.
* Le contréle qualité des réactifs RaplD s'effectue par 6. Candida dubliniensis, comme C. albicans, produit des

I'obtention des réactions attendues pour les tests

Tableau 4 - Tableau différentiel RapID Yeast Plus (voir section 13)

tubes germinatifs et des chlamydospores, ainsi que des

réactions biochimiques similaires a C. albicans.*® Il est
important de faire la distinction entre C. albicans et
C. dubliniensis, car il a été démontré que cette derniere
espece développait une résistance a certains agents
antifongiques.'® La croissance a 42-45°C (C. albicans),
la morphologie sur un milieu différentiel, la production
de PB-glucosidase (C. albicans) et Il'abondance de
chlamydoconidies sur de la gélose Staib (graines pour
oiseaux) (C. dubliniensis) permettent de différencier
C. albicans et C. dubliniensis.** " °

16. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performance du systeme RapID Yeast

Plus ont été établies par le test en laboratoire de 500 cultures

de référence, cultures cliniques et cultures souches chez

Remel. Globalement, le systeme RapID Yeast Plus a identifié

correctement 476 organismes testés (soit 95,2 %).

Un total de 378 isolats ont été comparés avec RaplID Yeast Plus et

I'API 20C." Le systéme RaplD Yeast Plus était en accord avec I'API

20C pour 361 (95,5 %) des isolats testés.

Le systeme RaplD Yeast Plus a été évalué de maniéreindépendante

avec 185 isolats de levure clinique.* Un total de 181 isolats

(97,8 %) ont été correctement identifiés par le systeme RaplD

Yeast Plus sans test supplémentaire, et 4 isolats (2,2 %) ont été

correctement identifiés apres des tests supplémentaires. Aucune

identification erronée n’a été observée.
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18. CONDITIONNEMENT

R8311007 Systeme RaplID Yeast Plus............ 20 tests/kit
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Référence catalogue

Dispositif médical de diagnostic in vitro
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Limites de température (temp. de stockage)
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Utiliser avant (date de péremption)

Importateur
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Organisme GLU MAL SucC TRE RAF LIP NAGAs aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO® HIST LGY

Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis? 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 1 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium spp. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii / uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii’ 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala’ 99 22 96 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans’ 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 33 0 34 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

2 Anciennement désigné comme Candida famata et avant cela comme Torulopsis candida f Anciennement désigné comme Hansenula anomala " Anciennement désigné comme Candida guilliermondii ™ Anciennement désigné comme Candida utilis

b Anciennement désigné comme Candida glabrata et avant cela comme Torulopsis glabrata &|l a été constaté que Candida dubliniensis produisait des types de réactions biochimiques si- ' Anciennement désigné comme Candida krusei " Anciennement désigné comme Cryptococcus albidus

¢ Anciennement désigné comme Candida kefyr et avant cela comme Candida pseudotropicalis  milaires a C. albicans. Etant donné que le tableau différentiel RaplD Yeast Plus ne comprend ' Anciennement désigné comme Candida lambica ° Anciennement désigné comme Rhodotorula minuta

4Inclut 'espéce anciennement désignée comme Candida paratropicalis pas C. dubliniensis, des tests supplémentaires sont requis pour différencier C. albicans et C. * Anciennement désigné comme Candidia lusitaniae

¢Anciennement désigné comme Candida humicola dubliniensis. Se reporter aux références appropriées pour plus d'instructions, #2617 ' Anciennement désigné comme Candida rugosa AT03500C
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RapID™ Yeast Plus rendszer
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1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A RapID™ Yeast Plus rendszer egy kvalitativ

mikromddszer, amely enzimreakcidkat haszndl klinikailag
fontos élesztégombdk, élesztégombaszerli és rokon
mikroorganizmusok agaron tenyésztett klinikai izoldtumainak
azonositasara. Diagnosztikai munkafolyamatban
hasznélhatd, hogy segitse a klinikusokat az éleszt6gomba-
vagy élesztégombaszer( fert6zésre gyanus betegek kezelési
lehet&ségeinek kivalasztasdban.

Az eszkdz nem automatizalt, kizdrdlag szakemberek altali
hasznalatra szolgal, és nem kotelezd diagnosztikai eszkoz.

ARaplIDYeastPlusrendszerrelvizsgalhatd mikroorganizmusok
teljes felsoroldsa a RaplD Yeast Plus differencialdiagnosztikai
tablazatban taldlhaté.

2. OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A RaplID Yeast Plus rendszer RapID Yeast Plus panelekbdl,
RapID Yeast Plus reagens A-bdl és RaplD Yeast Plus
reagens B-bdl 4ll. Minden egyes RapID Yeast Plus panel
tobb reakcidireggel rendelkezik, amelyeket egy egyszer
haszndlatos m(ianyag télca periféridas részébe Ontottek.
A reakciouregek dehidratalt reagenseket tartalmaznak és
a tdlca lehetévé teszi az egyes lregek egyidejli beoltdsat

elére meghatarozott mennyiség el6tenyészettel.
ElStenyészetként a teszt-mikroorganizmus RapID
oltéfolyadékban [év6 szuszpenzidjat hasznaljdk, amely

rehidratdlédik, és elinditja a tesztreakcidkat. A panel
inkubdlasa utan minden egyes tesztiiregben megvizsgaljak
areaktivitdst egy szin kialakuldsanak észlelése révén. Bizonyos
esetekben a szinvéltozdshoz reagenseket kell hozzdadni
a tesztliregekhez. A pozitiv és negativ vizsgalati pontszamok
kapott mintazata alapjan a vizsgalt izoldtumok azonositdsa a
differencidldiagnosztikai tablazatokban (4. tablazat) szerepld

valészinliségi  értékekkel vald Gsszehasonlitassal vagy
a RapID ERIC™ szoftver segitségével torténik.

3. ALAPELV

A RapID Yeast Plus rendszerben hasznalt tesztek

a specifikus szubsztratok mikrobialis lebontdsan alapulnak,
amit  kilonb6z6  indikatorrendszerekkel  detektdlnak.
Az alkalmazott reakciok a hagyomanyos tesztek és az
1. tablazatban ismertetett egyszubsztratumos kromogén
tesztek kombinacioi.

4. REAGENSEK
RaplID Yeast Plus reagens A (a készlethez mellékelve) (15 ml/flakon)

Reaktiv 0sszetevdk literenként:
KElTUM-NidroXid ......ccveveiieneeieeienieie e 16,0g

RaplID Yeast Plus reagens B (a készlethez mellékelve) (10 ml/flakon)
Reaktiv 0sszetevé literenként:

p-dimetilamino-fahéjaldehid.........cccceovvinininincnenne 0,06 g
RaplD oltéfolyadék

(R8325106, kilon megvasarolhatd) .........ccceue... (2 ml/cs6)
KCI e 60g
CaCl, 0,5g

loncserélt viz .
5. OVINTEZKEDESEK

Ez a termék in vitro diagnosztikai felhasznalasra készilt,
és csak megfeleléen képzett személyek hasznalhatjak.
A mikrobioldgiai veszélyek ellen dvintézkedéseket kell tenni
a mintak, tartéedények, taptalajok és tesztpanelek hasznalat
utdni megfelel§ sterilizdlasdval. A haszndlati utasitast
figyelmesen el kell olvasni és gondosan be kell tartani.

A nem egyszer haszndlatos késziilékeket haszndlat utan
sterilizalni kell barmilyen megfelel§ eljarassal, bar a javasolt
modszer a 15 perces, 121 °C-on toérténd autoklavozds. Az
egyszer haszndlatos eszkozoket autoklavozni kell vagy el kell
égetni. Akiomlott potencidlisan fert6z6 anyagokat azonnal fel
kell t6rolni nedvszivé papirkenddvel, és a fertGzott teriletet
le kell torolni szabvanyos bakteridlis fert6tlenitGszerrel vagy
70%-os alkohollal. NE haszndljon natrium-hipokloritot.
A kiomlott anyagok feltakaritasdhoz hasznalt anyagokat,
beleértve a kesztyliket is, bioldgiailag veszélyes hulladékként
kell artalmatlanitani.

Areagenseket ne haszndlja a feltlintetett lejarati ddtumon tul.

Ne haszndlja, haaszennyez6désnek vagy a mindségromlasnak
barmilyen egyéb jelét észleli.

A készulékkel 6sszefliggé minden sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a gyarténak, valamint annak a tagallamnak az
illetékes hatdsaga felé, ahol a felhasznald és/vagy a beteg
tartozkodik. Meghibasodas esetén ne hasznalja a készlléket

Vigyazat!

1. ARaplID Yeast Plus reagens A irritalhatja a bért, a szemet
és a légutakat.

2. A RaplID Yeast Plus reagens B mérgezd, és karosithatja
a kornyezetet. Belélegezve, bérre vagy szembe keriilve,
vagy lenyelve drtalmas. Csokkentheti a termékenységet
vagy kdrosithatja a magzatot.

3. A potencidlisan veszélyes 0OsszetevGkre vonatkozo
informdciokat és a reagens vegyi anyagaira vonatkozé
részletes adatokat a vallalat honlapjan elérheté
biztonsdagi adatlapon és a termékcimkén taldlja meg.

Osszetétel / informéaciok az 6sszetevékrd|

2-metoxi-etanol 109-86-4

Tergitol No. 4 139-88-8

Ecetsav 64-19-7

Kélium-hidroxid 1310-58-3

1-propénszulfonsav, 3-(ciklo-hexil-amino)- 1135-40-6
Sésav 7647-01-0

4-Morfolin-etan-szulfonsav 4432-31-9
Natrium-lauril-szulfat 151-21-3

FIGYELEM! Ez a termék olyan vegyi anyagot tartalmaz, amely
Kalifornia allamban rakkeltének, szliletésirendellenességeket
vagy egyéb reprodukcids karosodasokat okozénak szamit.

Vészhelyzeti telefonszam

INFOTRAC — 24 6ran &t elérhetd telefonszam:
1-800-535-5053

Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja a kovetkezd, 24 6ran
at elérhetd telefonszamot:

001-352-323-3500 (ingyenesen hivhatd)
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Vv ESZE' LY [H315 Bé&rirritalé hatdsy. 1. tdblazat A RaplD Yeast Plus rendszer alapelvei és dsszetevgi
H319 Sulyos szemirritaciét okoz. Ureg | Tesztkéd | Reaktiv osszetevék Mennyiség | Alapelv Szakirodalmi
H335 Léguti irritaciot okozhat. szama hivatkozas sz.
H336 Almosségot vagy szédiilést okozhat. 1 oLU GIOKS 10%
H360 Kérosithatja a termékenységet. ukoz (hddd
Kam,S't,hafJa aszllletend§ gyem]e.k,ﬂ' , 2 MAL Maltéz 1,0% A szénhidrat hasznositasa soran savas termékek
H373 IsmétlGds vagy hosszabb expozici esetén 3 suc Szacharéz 1,0% keletkeznek, amelyek csckkentik a pH-t és 1
CSAK AZ kérosithatja a szerveket. - - megvaltoztatjak az indiktort
EGYESULT |P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra 4 TRE Trehaldz 1,0% .
ALLAMOKBAN vonatkoz¢ kiilonleges utasitasokat. 5 RAF Raffinéz 1.0%
P202 Ne haszndlja addig, amig az dsszes <
biztonsagi dvintézkedést el nem olvasta A zsirsavészter hidrolizise soran savas termékek
és meg nem értette. 6 Lip zsirsavészter 1,0% szaba(:.lulnak fgl, am}ely_ek/ csokkentik a pH-t és 2
P281 Az elGirt egyéni védéfelszerelés megvaltoztatjdk az indikdtort.
hasznalata kételezd. -ni il-n- il-
p-nitrofenil-n-acetil-B,
P264 A hasznalatot kévetéen az arcot, kezeket 7 NAGA D-galaktozaminid 0,05%
EGYESULT és minden szabadon Iévé bérfeliletet N - —
ALLAMOK alaposan meg kell mosni. 8 aGLU p-nitrofenil-a,D-gliikozid 0,05%
ES EU P280 Szemvéfi()’/ar’cvé?ﬁ he?ls;pélata kételezd. 9 BGLU p-nitrofenil-B,D-glukozid 0,05% A szintelen aril-szubsztitualt glikozid vagy foszforészter
P260 /l;\egizlzgzz/egglzc/):od/gozok/permet 10 oNPG o-nitrofenil-B,D-galaktozid | 0,05% enzti’m;till}u? hidrollizri{se Tgr\e;m s:;’\rpgla o;\vagy p—nitr(l)fenol 38
. szabadul fel, amely RapID Yeast Plus A reagensse
P271 Kizérélag szabadban vagy jol szell6z6 11 aGAL p-nitrofenil-a,D-galaktozid | 0,05% mutathatd ki.
helyiségben hasznalhato. 12 BFUC p-nitrofenil-B,D-fukozid 0,05%
P308+313 |Expozicid vagy annak gyanuja esetén: -
orvosi ellatast kell kérni. 13 PHS p-nitrofenil-foszfat 0,05%
P304+P340 |BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt 14 PCHO p-nitrofenil-foszforil-kolin | 0,05%
friss leveg6re kell vinni, és olyan nyugalmi — — " — =
testhelyzetbe kell helyezni, amelyben A karbamid hidrolizise soran ba;lkus termekek
" ‘ : 15 URE Urea 0,3% keletkeznek, amelyek megemelik a pH-t és 9
kénnyen tud Iélegezni. 1 4k az indika
P302+P352 |HA BORRE KERUL: Lemosas b6 szappanos megvaltoztatjak az indikatort.
" S natian S
P3324P313 \éléz':iit'itécié ceetén: orvosi ellstaet 16 PRO Prolin-B-naftilamid 0,01% Az arilamid szubsztrat enzimatikus hidrolizise soran
rell kérni ’ 17 HIST Hisztidin-B-naftil-amid 0,01% B-naftilamin szabadul fel, amelyet a RapID Yeast Plus 10
P362 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni 18 LGY Leucil-glicin-B-naftilamid 0,01% reagenssel lehet kimutatni.
és Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni. . L, ., L . , , B . o
P305+P351 |SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig inokulacids kartyan lévé fekete vonalakat. Amint (lasd alabb). Ezzel a miivelettel ki kell, hogy triljén az
+P338 tartd dvatos oblités vizzel. Adott esetben a fekete vonalak mar nem lathaték az inokulacids Osszes elGtenyészet a panel hatsé részébdl.
kontaktlencsék eltdvolitasa, ha konnyen kartvan, az el6tenvészet-el8készité feiez8dott. . ‘. . R
megoldhato, Az oblités folytatisa. artyan, az el6tenyészet-elGkészités befejez6dott Megjegyzés: Ha a panelt tdl gyorsan donti meg, a
P337+P313 |Ha a szemirritacid nem malik el: orvosi e A kivdnt el6tenyészet-slrliségnél |ényegesen levegé megrekedhet a vizsgélati Giregek csatlakozasanal,
ellatast kell kérni. kevésbé  zavaros  szuszpenzidk rendellenes és korlatozhatja a folyadék mozgdsat.
P405 Elzérva térolandé. reakciokat eredményeznek.
P403+P233 |J6l szell6z6 helyen tarolandd. Az edény o« A Kivant 16t . t-s(irtiséendl hé
szorosan lezarva tartandd. fvan elo er_‘Yesze SurUSEgr)e L, enyhen
P501 A tartalom/edény elhelyezése zavarosabb szuszpenzidk nem befolyasoljak a teszt
hulladékként: egy jévahagyott teljesitményét, és torzstenyészetekhez, valamint
hulladéklerako telepen. mingség-ellen6rzé  térzsek esetén  ajanlottak.
) ; A lényegesen zavarosabb szuszpenzidk azonban
6. TAROLAS Reakciés Uregek

8°C
2°C

A RaplD Yeast Plus rendszert felhasznalasig eredeti
tartéedényében, 2-8 °C-on kell tarolni. Haszndlat el6tt
hagyja a terméket szobah&mérsékletre melegedni. NE
cserélje fel a kilonb6z6 RaplID rendszerek reagenseit. Csak
annyi panelt vegyen ki, amennyi a vizsgalathoz sziikséges.
Zarja vissza a m(ianyag tasakot, és azonnal tegye vissza a
hiitébe (2-8 °C). A h(it6bél kivett paneleket még aznap fel
kell hasznalni. A RaplID oltéfolyadékot felhaszndlasig eredeti
tartéedényében, szobah6mérsékleten (20-25 °C) kell tarolni.

7. ATERMEK MINOSEGROMLASA

Ez a termék nem hasznalhato fel, ha (1) a lejarati datum
elmdlt, (2) a mlianyag télca eltort vagy a fedele megsériilt,
vagy (3) a minGségromlas egyéb jelei mutatkoznak.

8. MINTAVETEL, -TAROLAS ES -SZALLITAS

A mintdkat az ajanlott iranymutatasok szerint kell gydjteni
és kezelni.***2

9. BIZTOSITOTT ANYAGOK

¢ 20 db RaplD Yeast Plus panel

¢ 20 db jelentési tirlap

¢ 1-1 RaplD Yeast Plus reagens A és B (cseppent&s miianyag
flakon, amely 20 panelhez elegendd reagenst tartalmaz)

o 2 faforgacslapbdl késziilt inkubacids talca

e 1 RaplD Yeast Plus inokulacios kartya

¢ Hasznalati utasitds

e 1 szinskala

10. SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

o Huroksterilizal6 eszkoz

® Oltéhurok, vattapalcak, gydjtétartalyok

¢ Inkubdtorok, alternativ kornyezeti rendszerek

* Kiegészit6 taptalajok

* MinGség-ellen6rzési mikroorganizmusok

o Gram-festd reagensek vagy ioncserélt viz

o Mikroszkdpos targylemezek

* Vattapalcak

¢ RapID oltoéfolyadék, 2 ml (R8325106)

® Pipettak

® ERIC (elektronikus RaplID rovid osszefoglalas, R8323600)
(valaszthato, de nincs mellékelve).

11. TARTALOM SZIMBOLUMOK

I Yeast Plus Panels I Yeast Plus panelek

| Report Forms | RaplD jelentési Grlapok

I Yeast Plus A Reagent I Yeast Plus A reagens

| Yeast Plus B Reagent | Yeast Plus B reagens

I Incubation Trays Ilnkubéciéstélcék

12. AZ ELJARAS MENETE

ElGtenyészet készitése:

1. A teszt-mikroorganizmusokat tiszta kulturdban kell
tenyészteni, és a rendszerben vald felhasznalas el6tt
Gram-festéssel vagy nedvesen fixalt kenetben meg
kell vizsgalni.

Megjegyzés: A RaplD Yeast Plus rendszerrel csak
olyan mikroorganizmusokat szabad vizsgdlni, amelyek
élesztégomba-szer(i megjelenéssel és novekedési
jellemzdkkel rendelkeznek.

2. A kovetkezé taptalajok ajanlottak: Sabouraud dextréz
agar (SDA) — Emmons, Sabouraud gliikéz agar (SGA) és
Sabouraud kloramfenikol agar.

Megjegyzések:

e Az elGtenyészet-készitéshez haszndlt kultdrakat
30 °C-on kell inkubalni, és 48 6rasnak kell lennitk.

e Az ajanlottol eltér6  téptalajok  hasznalata
veszélyeztetheti a vizsgdlat eredményességét.

3. \Vattapadlca vagy oltéhurok segitségével szuszpendaljon
elegend6 tenyészetet az agarlemezes kultdrabdl a RaplD
oltofolyadékban (2 ml) RapID Yeast Plus inokuldcids
kartya segitségével, a Megjegyzések cimszo alatt
részletezett vizualis turbiditas elérése céljabdl.
Megjegyzések:

e Valassza ki a tesztizolatum jél izolalt telepeit, és adja
hozza fokozatosan a RaplD oltéfolyadékhoz, hogy
elkeriilje az Osszecsapzddast és a tuloltast. Addig
folytassa a mikroorganizmus hozzaadasat, amig
a szuszpenzid zavarossaga teljesen el nem fedi az

4.

veszélyeztetik a vizsgalati teljesitményt.

e Aszuszpenzidkat alaposan Ossze kell keverni, szlikség
esetén vortex-keverGvel.

e A szuszpenziokat az elkészitést kovet6 15 percen
belil fel kell hasznalni.

Beolthat egy agarlemezt a tisztasag biztositdsa és az
esetlegesen szlikséges tovabbi vizsgdlatok céljabdl az
oltéfolyadékos cs6bdl szarmazd vizsgalati szuszpenzid
egy oltéhuroknyi mennyiségével. Inkubadlja a lemezt
24-72 6rén keresztil 30 °C-on.

A RaplD Yeast Plus panelek beoltasa:

1.

Huzza vissza a panel fedelét az oltényilas folott, felfelé és
balra hizva a ,,Peel to Inoculate” (huzza le a beoltashoz)
feliratu fulet.

Egy pipetta segitségével Ovatosan toltse at az
oltofolyadékos csé teljes tartalmat a panel jobb felsé
sarkdba. Zérja vissza a panel oltdnyilasat ugy, hogy
a lehuzhaté fiilet visszanyomja a helyére.

A panelt vizszintes fellleten tartva adja hozza
a tesztszuszpenziét, majd dontse hatra a panelt a
reakcios Uregekkel ellentétes iranyba kortlbelll 45 fokos
szogben (lasd alabb).

Biokémiai cellak

Beoltoedény
(a talca hatso része)

45"\

A hatradontott panelt dvatosan mozgassa ide-oda
oldaliranyban, hogy az el6tenyészet egyenletesen
eloszoljon a hatso terel6lapok mentén, ahogy az alabbi
4bran lathatd.

Vizszintes fenntartasa mellett

helyzet
legjobban ugy lehet elérni, ha a reakcidlregek aljat
a munkaasztalra tamasztjuk), lassan dontsik elére a
panelt a reakciouregek irdnyaba, amig az elGtenyészet

(ezt a

a terelSlapok mentén a reakcidliregekbe aramlik

A RaplD Yeast Plus panel vizsgalati helye

(a télca ellils6 része)

/45°

6. Allitsa vissza a panelt vizszintes helyzetbe. Ha sziikséges,
Ovatosan (togesse a panelt a munkaasztalhoz,
hogy eltdvolitsa az Gregekben megrekedt levegét.

Megjegyzések:

o Vizsgdljameg,hogyatesztiregekbuborékmentesek-e,
és egyenletesen vannak-e feltdltve. A vizsgélati
tregek feltoltése lehet kissé egyenetlen, ez nem
befolyasolja a vizsgdlati teljesitményt. Ha a panel
nagyon rosszul van feltdltve, Uj panelt kell beoltani,
és a rosszul feltoltott panelt el kell dobni.

e Minden tovabbi panel beoltasa el6tt be kell fejezni
az egyes oltéfolyadékkal elldtott panelek beoltasat.

e Ne hagyja, hogy az el6tenyészet hosszabb ideig
apanel hatso részében alljon, anélkiil, hogy befejezné
az eljarast.

A RaplD Yeast Plus panelek inkubalasa:

Inkubdlja a beoltott paneleket 30 °C-on CO,-mentes
inkubdtorban 4 6ran at. A kénnyebb kezelhet&ség érdekében
a paneleket a készlethez mellékelt forgacslapbdl készilt
inkubdcids talcakban lehet inkubalni.

Megjegyzések:
e Ha nem 4&ll rendelkezésre 30 °C-os, CO,-mentes

inkubdtor, a RaplD Yeast Plus panelek szabalyozott
szobahémérsékleten is inkubalhatdk.

e A RapID Yeast Plus panelek 35-37 °C-on torténd
inkubdlasa rendellenes reakcidkat eredményezhet.

A RaplD Yeast Plus panelek pontozasa:

A RaplD Yeast Plus panelek 18 reakcids Ureget tartalmaznak,

amelyek 18 tesztpontszamot biztositanak. A reagenst igényl6

teszteket (7-14. és 16-18. lregek) egy koréjiuk rajzolt
mez6 jeldli.

1. Mikozben a RapID Yeast Plus panelt biztonsagosan
rogzitve a munkaasztalon tartja, a jobb alsé fil
felfelé és balra huzasaval huzza le a reakcidiregeket
eltakaré fedelet.

2. Adja hozza a kdvetkezd reagenseket a jelzett Gregekhez:

e Adagoljon 1 csepp RapID Yeast Plus reagenst
a7.(NAGA) és a 14. (PCHO) kozotti tregekbe.
e Adagoljon 1 csepp RapID Yeast Plus reagenst
a 16. (PRO) és a 18. (LGY) kozotti tiregekbe.
3. A RaplD Yeast Plus B reagens hozzaadasa utan hagyjon
legaldbb 30 masodpercet, de legfeliebb 1 percet
a szinképz6désre.

Ureg szama 1 2 3 4 5 6 7 8

Tesztkod

GLU MAL SUC TRE RAF LIP [NAGA aGLU

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

BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
RaplD Yeast Plus A reagens RaplD Yeast Plus B
reagens

2. tablazat A RaplD Yeast Plus rendszer tesztjeinek értelmezése* (lasd a mellékelt szinskalat)

Ureg Tesztkéd |R Reakcid Megi ssek
. esztko eagens — " egjegyzése
szama 8 Pozitiv Negativ Elesy
1 GLU
2 MAL Csak a hatd tt sd in kialakuldsat kell
3 SUC Nincs Sarga Kék, zold-kék vagy zold sak a hatarozott sarga szin kialakulasat ke
pozitivnak értékelni.
4 TRE
5 RAF
. . Piros, rozsaszin, Csak a hatdrozott citromsarga szin kialakuldsat
6 LIP Nincs Sarga narancssarga L. s .
. kell pozitivnak értékelni.
vagy aranysarga
7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU
10 ONPG RaplID Yeast Plus A Séraa Atlatsz6 vagy A sarga szin barmely arnyalatat pozitivnak
11 AGAL reagens & krémszini gomb kell értékelni.
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO
. . Csak a hatdrozott piros vagy sotét piros-
. s Sdrga, sarga- . s 2 ox L
. Piros vagy sotét . narancssdrga szin kialakuldsat kell pozitivnak
15 URE Nincs . . narancssarga L. . . R .
piros-narancssarga . értékelni. A narancssarga tobbi arnyalatat
vagy narancssarga . - .
negativnak kell értékelni.
16 PRO Atlatszo, szalmasarga, , P . s
IE) ST RaplD Yeast Lila, piros vagy narancssarga Csak az egyértelmdi lila, piros szin vagy sotét
e ; o rézsaszin kialakuldsat kell pozitivnak értékelni.
Plus B reagens sotétrozsaszin vagy halvanytdl S L P .
18 LGY . . .. | A halvany arnyalatokat negativként kell értékelni.
kdzepesen rézsaszinig

*MEGJEGYZES: A paneleket gy kell leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz a reakcidiiregeken keresztiil.



3. tablazat Mindség-ellendrzési tablazat a RaplD Yeast Plus panelekhez

Mikroorganizmus GLU MAL suc TRE RAF LIP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY
Candida albicans®
ATCC™ 14053 * + - - - - + + - - - - Vv - - + v v
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - + - Y - - - - - - — — _ _ Vv
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + \Y + \Y + Vv - - + + - + - - - Vv Vv Vv
Cryptococcus laurentii
ATCC™ 66036 v * * * v v v *
Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - Vv - - - + + - + + +

+, pozitiv; —, negativ; V, véltozd

2 A kulcsfontossagu indikatortérzsek a rendszerben 1évé leglabilisabb szubsztrat elfogadhatd teljesitményét mutatjak, tovabba reaktivitast mutatnak a cellak jelent&s részében a Klinikai és Laboratériumi Szabvanytgyi

Intézet racionalizalt min&ség-ellendrzésre vonatkozo ajanlasai szerint.*

Megjegyzés: A szinrétegeket mutaté Uregeket
a leolvasas el6tt egy applikdtorpalcika segitségével 6ssze
lehet keverni.

4. Olvassa le és pontozza a tesztiiregeket balrdl jobbra
haladva a 2. tablazatban bemutatott értelmezési
Utmutatd és a biztositott szinskala segitségével. irja be
a pontszamokat a jelentés (rlap megfelelS rovataiba.

5. Az azonositdshoz hivatkozzon az ERIC-beli jelentési
tirlapon kapott mikrokddra.

13. EREDMENYEK ES A VARHATO ERTEKEK TARTOMANYA

A RaplD Yeast Plus differencidldiagnosztikai tablazat
(4. tablazat) a RapID Yeast Plus rendszer varhato
eredményeit szemlélteti. A differencialdiagnosztikai tablazat
eredményei az egyes rendszertesztek pozitiv szazalékos
aranyanak sorozataként vannak kifejezve. Ez az informacio
statisztikailag alatdmasztja az egyes tesztek haszndlatét,
és a digitalis teszteredmények numerikus kdédoldsan
keresztiil alapul szolgal a vizsgalt izolatum azonositasanak
valoszinliségi megkozelitéséhez.

Az azonositds a RapID Yeast Plus panelek egyedi vizsgalati
eredményei és mds laboratériumi informacidk alapjan
torténik, olyan mintazat létrehozasdaval, amely statisztikailag
hasonlit a RaplID rendszer adatbazisaban rogzitett taxonok
ismert reaktivitdsahoz. Ezeket a mintdzatokat a RaplD
Yeast Plus differencialdiagnosztikai tdbldzat (4. tablazat)
segitségével, vagy mikrokdd levezetésével és az ERIC
hasznalataval hasonlitjak ossze.

14. MINGSEG-ELLENGRZES

A RapID Yeast Plus rendszer valamennyi tételszdmat a
kovetkez6 ~ minGség-ellenbrzési  mikroorganizmusokkal
teszteltik, és elfogadhaténak taldltuk. A kontroll-
mikroorganizmusok vizsgalatat a megallapitott laboratériumi
mindség-ellendrzési eljardsokkal 6sszhangban kell elvégezni.
Rendellenes mindség-ellenérzési  eredmények esetén,
a beteg eredményeit nem szabad kiadni. A 3. tablazat
tartalmazza a teszt-mikroorganizmusok kivalasztott csoportja
esetében varhato eredményeket.

Megjegyzések:

e A minGség-ellenGrzési vizsgdlatokat minden egyes
szallitmany és Uj tételszam esetén el kell végezni.

e A felhasznalé felelGssége, hogy a hatdlyos helyi
jogszabalyokkal és kovetelményekkel 6sszhangban
elvégezze a mingség-ellendrzést.

e A RaplD reagensek mindgség-ellenGrzése a reagensek
hozzdadasat igényld tesztek (7-14. Gregek az A reagens,
és 16-18. tregek A B reagens esetében) varhato
reakcidinak megallapitasaval torténik.

e Azok a mikroorganizmusok, amelyeket hosszabb id&re
ismételten agar taptalajra helyeztek, rendellenes
eredményeket adhatnak.

e Amingség-ellenbrzésitorzseket fagyasztvavagy liofilizélva,
vagy SDA-lemezen (Emmons készitmény) 2—-8 °C-on kell

tarolni. Hasznalat el6tt a mindség-ellendrzé torzseket
2-3 alkalommal at kell helyezni a taroléedénybdl az SDA
taptalajra (Emmons-készitmény). A mindség-ellenérzé
vizsgalathoz hasznalt végsé szubkulturat 48 6ran keresztil
30 °C-on kell inkubalni.

e A taptalajok Osszetétele, adalékanyagai és OsszetevGi
gyartonként eltér6ek, és tételenként valtozhatnak.
Ennek eredményeképpen a taptalajok befolydsolhatjak
a kijelolt mindgség-ellen6rzési  torzsek lényeges
enzimaktivitdsat. Ha a min6ség-ellendrzési torzsek
eredményei eltérnek a megadott mintaktdl, a mingség-
ellenGrzési eltérések gyakran megoldhaték egy masik
tételb8l vagy mas gyartétdl szdrmazd taptalajon
torténd szubkulturaval.

15. KORLATOZASOK

1. A RapID Yeast Plus rendszer haszndlata és az
eredmények értelmezése a laboratériumi eljarasokat
ismer6, az altalanos mikrobioldgiai mddszerekben
jartas, hozzadért6 mikrobiolégus tuddsat igényli, aki
a RapID Yeast Plus rendszerrel kapott azonositas
eredményeinek kozlése el6tt koriltekintéen hasznalja
fel képzettségét, tapasztalatat, a mintaadatokat és mas
vonatkozé eljarasokat.

2. A RaplD Yeast Plus rendszert a teszt-mikroorganizmusok
tiszta  kultdrdival  kell  hasznalni. A kevert
mikrobapopulacidk haszndlata vagy a klinikai mintaanyag
kozvetlen, tenyésztés nélkuli vizsgalata rendellenes
eredményeket fog eredményezni.

3. A RapID Yeast Plus rendszert a RaplD Yeast Plus
differencidldiagnosztikai tablazatban feltlintetett
taxonokkal valé hasznalatra tervezték. A listaban
nem szerepl§ mikroorganizmusok hasznalata téves
azonositashoz vezethet.

4. A RapID Yeast Plus rendszerrel végzett tesztekhez
megadott varhato értékek eltérhetnek a hagyomanyos
vizsgalati eredmények értékeit6l vagy a korabban
jelentett adatoktol.

5. A RaplID Yeast Plus rendszer pontossaga a specidlisan
megtervezett tesztek sokasaganak és egy exkluziv, sajat
adatbazis statisztikai felhasznalasan alapul. ARaplD Yeast
Plus rendszer részét képez6 egyes tesztek haszndlata a
tesztizoldtum azonositasara az adott tesztben rejlé hiba
lehetGségével jar.

6. A Candida dubliniensis a C. albicanshoz hasonléan
csiracsoveket és klamidosporakat hoz létre, tovabba a
C. albicanshoz hasonld biokémiai reakcidkat ad.*® A C.
albicans és a C. dubliniensis megkiilonboztetése azért
fontos, mert az utébbi fajrél kimutattak, hogy bizonyos
gombaellenes szerekkel szemben rezisztenssé valik.®
A C. albicans és a C. dubliniensis megkllonboztetését
segiti a 42—45 °C-on torténd novekedés (C. albicans),
a differencidlt taptalajon mutatott morfoldgia,
a P-glukozidaz-termelés (C. albicans) és a Staibs
(madarmag agar) tdptalajon bdéségesen kialakuld
konidiumok (C. dubliniensis).*® 71

4. tablazat — RaplD Yeast Plus differencialdiagnosztikai tablazat (lasd a 13. részt)

16. TELJESITMENYJELLEMZOK

A RapID VYeast Plus rendszer teljesitményjellemzGit
500 klinikai, referencia- és tipustenyészeten végzett
laboratériumi teszteléssel allapitottdk meg a Remel
véllalatnal. Osszességében a RaplD Yeast Plus rendszer
a vizsgalt mikroorganizmusok kozil 476-ot (95,2%)
azonositott helyesen.

Osszesen 378 izolatumot hasonlitottak 6ssze a RaplID Yeast
Plus és az API 20C segitségével.* A RapID Yeast Plus rendszer
eredménye a vizsgalt izoldtumok kozil 361 (95,5%) esetében
megegyezett az APl 20C eredményével.

A RaplID Yeast Plus rendszert 185 klinikai éleszt6gomba
izoldtum felhasznalasaval fuggetlen értékelésnek vetették
ala.’* Osszesen 181 (97,8%) izoldtumot azonositott
helyesen a RaplID Yeast Plus rendszer tovdbbi vizsgalatok
nélkil, és 4 izoldtumot (2,2%) azonositott helyesen tovabbi
vizsgalatok elvégzése utan. Téves azonositasokat nem
figyeltek meg.
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Késziilt az Egyesilt Kirdlysagban

Mikroorganizmus GLU MAL suc TRE RAF LIP NAGA® aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO® HIST LGY
Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis? 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 1 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium spp. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii’ 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala’ 99 22 96 1 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans’ 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 33 0 34 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

2Korabbi elnevezése: Candida famata , azt megel6z6en pedig: Torulopsis candida

b Korabbi elnevezése: Candida glabrata, azt megel6z6en pedig Torulopsis glabrata

¢ Kordbbi elnevezése: Candida kefyr, azt megel6z8en pedig Candida pseudotropicalis
dIdetartoznak a korabban Candida paratropicalis elnevezés(i fajok

©Kordbbi elnevezése: Candida humicola
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fKorabbi elnevezése: Hansenula anomala

& Beszamoltak arrdl, hogy a Candida dubliniensis a C. albicanshoz hasonlé biokémiai
reakciémintdkat produkdl. Mivel a RapID Yeast Plus differencialdiagnosztikai tablazat
nem tartalmazza a C. dubliniensist, tovabbi vizsgalatokra van sziikség a C. albicans
és a C. dubliniensis megkulonboztetéséhez. Tovdbbi utasitdsokért tekintse meg a
megfeleld referencidkat. *+1617

" Korabbi elnevezése: Candida guilliermondii
' Korébbi elnevezése: Candida krusei

i Korabbi elnevezése: Candida lambica
*Korabbi elnevezése: Candidia lusitaniae

! Korabbi elnevezése: Candida rugosa

™ Korébbi elnevezése: Candida utilis

" Korabbi elnevezése: Cryptococcus albidus
° Korabbi elnevezése: Rhodotorula minuta
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1. _USO PREVISTO

RapID™ Yeast Plus & un micrometodo qualitativo che utilizza
reazioni enzimatiche per identificare isolati clinici cresciuti su
agar dilieviti clinicamente rilevanti, simil-lieviti e microrganismi
correlati. E utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per
aiutare i medici a determinare le opzioni di trattamento per i
pazienti con sospette infezioni da lieviti e simili.

Il dispositivo non & automatizzato, € solo per uso professionale
e non é un test diagnostico di accompagnamento.

Lelenco completo dei microrganismi identificabili
con il sistema RaplD Yeast Plus & riportato nella
Tabella differenziale RaplD Yeast Plus.

2. SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il sistema RapID Yeast Plus comprende i pannelli
RaplID Yeast Plus, il reagente RapID Yeast Plus A e il reagente
RapID Yeast Plus B. Ogni pannello RapID Yeast Plus ha una
serie di pozzetti di reazione ricavati nella parte periferica
di un vassoio monouso in plastica. | pozzetti di reazione
contengono reagenti disidratati e il vassoio 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 RapID 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 lidentificazione dell'isolato in esame tramite
confronto con i valori di probabilita nella Tabella differenziale
(Tabella 4) oppure usando il software RaplID ERIC™.

3. PRINCIPIO

| test usati nel sistema RaplD Yeast Plus si basano sulla
degradazione microbica di substrati specifici rilevati da
vari sistemi indicatori. Le reazioni impiegate sono una
combinazione di test tradizionali e test cromogenici a
substrato singolo e sono descritte nella Tabella 1.

4. REAGENTI

Reagente RaplD Yeast Plus A
(fornito con il kit)

(flacone da 15 ml)
Ingrediente reattivo per litro:

1drossido di POtasSiO......cecverveeverieniieieriesreereeeeree e 16,0g
Reagente RapID Yeast Plus B
(fornito con il kit)
Ingrediente reattivo per litro:
p-dimetilamminocinamaldeide .........cccceovirininiennennne 0,06¢g

Fluido di inoculazione RapID

(R8325106, fornito separatamente) (provetta da 2 ml)

KCI ..60g
Cadl, .... ..05g
Acqua demineralizzata ......cccceevveerieenieenieesiees 1000,0 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.

Gli apparecchi non monouso devono essere sterilizzati
tramite una qualsiasi procedura idonea dopo I'uso, tuttavia
il metodo da preferire & la sterilizzazione in autoclave per
15 minuti a 121 °C; i materiali monouso devono essere
sterilizzati in autoclave o inceneriti. Eventuali fuoriuscite di
materiali potenzialmente infettivi devono essere rimosse
immediatamente con carta assorbente e I'area contaminata
deve essere tamponata con un disinfettante batterico
standard o con alcool al 70%. NON utilizzare ipoclorito di
sodio. | materiali utilizzati per pulire le fuoriuscite, compresi i
guanti, devono essere smaltiti come rifiuti a rischio biologico.

Non utilizzare i reagenti dopo le date di scadenza stampate.

Non utilizzare in presenza di contaminazione visibile o altri
segni di deterioramento.

Qualsiasiincidente grave verificatosiin relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente
€ ubicato. In caso di malfunzionamento, non utilizzare
il dispositivo.

Attenzione!

1. Il reagente RaplD Yeast Plus A puo essere irritante per la
pelle, per gli occhi e per le vie respiratorie.

2. Il reagente RaplID Yeast Plus B & tossico e puo provocare
effetti negativi per l'ambiente. Nocivo se inalato,
ingerito o per contatto con la pelle o con gli occhi. Puo
compromettere la fertilita o causare danni al feto.

3. Consultare la scheda di sicurezza, disponibile sul
sito web dell’'azienda, e I'etichetta del prodotto, per
informazioni sui componenti potenzialmente dannosi e
per informazioni dettagliate sui reagenti chimici.

Composizione/informazioni sugli ingredienti

2-metossietanolo 109-86-4

Tergitolo N. 4 139-88-8

Acido acetico 64-19-7

Idrossido di potassio 1310-58-3

Acido 1-propansolfonico, 3-(cicloesilamino)- 1135-40-6
Acido cloridrico 7647-01-0

Acido 4-morfolin-etan-solfonico 4432-31-9

Sodio lauril solfato 151-21-3

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)

6. CONSERVAZIONE

8°C
2°C

Il sistema RapID Yeast Plus deve essere conservato nel
contenitore originale a 2-8 °C fino al momento dell’utilizzo.
Aspettare che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente
prima dell'uso. NON scambiare i reagenti tra diversi sistemi
RapID. Rimuovere solo il numero di pannelli necessari
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PERICOLO [H315 Provoca irritazione cutanea Tabella 1. Principi e componenti del sistema RaplID Yeast Plus
H319 Provoca grave irritazione oculare Pozzetto N. | Codice test | Ingrediente reattivo Quantita | Principio Bibliografia N.
H335 Puo causare irritazione alle vie 1 GLU Glucosio 1,0%
respiratorie N
336 - — 2 MAL Maltosio 1,0%
Pud provocare sonnolenza o vertigini 3 SUC Saccarosio 10% L'uso dei carboidrati produce prodotti acidi che 1
,0% . . o . 1
H360 Pub nuocere alla fertilita. Pud nuocere riducono il pH e modificano I'indicatore.
SOLO al feto 4 TRE Trealosio 1,0%
STATI UNITI H373 Pud provocare danni agli organi in caso 5 RAF Raffinosio 1,0%
di esposizione prolungata o ripetuta " T acidi — ot
o - idrolisi dell'estere di acidi grassi rilascia prodotti
P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima 6 LIP Esteri degll acidi grassli 1,0% . . . g o . pA 2
dell'uso acidi che riducono il pH e modificano I'indicatore
P202 Non manipolare prima di avere letto p-nitrofenil-N-acetyl-B, 5
sreles 7 NAGA L 0,05%
e compreso tutte le precauzioni di D-galattosamminide
sieurezza 8 GLU itrofenil-a, D-gl id 0,05%
a -nitrofenil-a, D-glucoside
STATI UNITI P281 Utilizzare dispositivi di protezione p 8 s
E UNIONE personale secondo necessita 9 BGLU p-nitrofenil-B,D-glucoside 0,05% [T . o
EUROPEA Lidrolisi enzimatica di glicoside aril-sostituito incolore
P264 lLaa\éil;Z gfjlérsattaa(rﬂ’eprgelavgg,n%?; Zei;rl:;ta 10 oNPG o-nitrofenil-B,D-galattoside 0,05% o fosfoestere rilascia o- or p-nitrofenil giallo che viene | 3-8
11 aGAL p-nitrofenil-o,D-galattoside 0,05% rilevato con il reagente RaplD Yeast Plus A.
P280 Indossare protezioni per gli occhi/il viso — p " ”
12 FUC -nitrofenil-B,D-fucoside 0,059
P260 Non respirare polveri/fumi/gas/nebbia/ B P B 2
vapori/aerosol 13 PHS p-nitrofenil fosfato 0,05%
P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo 14 PCHO p-nitrofenil fosforilcolina 0,05%
ben ventilato PR A
P308+313  ||n caso di esposizione o di possibile 15 URE Urea 0,3% idrolisi dell'rre: prods;‘? prodlgtt('lfbasm che 9
esposizione: consultare un medico aumentano il pH e modificano l'indicatore.
P304+P340 :N ?ASO DI IN/IAIII_AZIONE: trasportare I 16 PRO Prolina-B-naftilammide 0,01% Lidrolisi enzimatica del substrato arilammidico
alﬂ;gggr}ﬁtgnz ;g'saiz?gﬁétshi rfg?zgf'?sr:;rlg 17 HIST Istidina B-naftilammide 0,01% rilascia B-naftilammina libera che viene rilevata dal 10
respirazione 18 LGY Leucil-glicina B-naftilammide 0,01% reagente RaplD Yeast Plus B
P302+P352 [N CASO DI CONTATTO CON LA PELLE:
2;'333;‘3“" con abbondante acqua e le linee nere della scheda di inoculazione. Quando le Nota: seil pannello viene inclinato troppo velocemente,
FEERIETE) p‘ — linee nere sulla scheda di inoculazione non sono pil possono restare bolle d'aria in prossimita della giunzione
ig:;:ﬁ;'f;ﬁ#%ggfsg"’”e cutanea: visibili, la preparazione dell’inoculo & completa. del pozzetto del test, limitando il movimento dei fluidi.
P362 Togliere gli abiti contaminati e lavarli e Sospensioni con torbidita notevolmente inferiori
prima di indossarli nuovamente alla densita necessaria per I'inoculo daranno luogo a
P305+P351 ||N CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: reazioni aberranti.
+P338 sciacquare con attenzione con acqua per L N L
diversi minuti. Togliere le eventuali lenti e Sospensioni con torbidita leggermente superiori
:‘S:g’;t;tff;f: @ agevole farlo. Continuare rispetto alla densitd di inoculo richiesta non
regiudicano le prestazioni del test e sono
P337+P313 |se I'irritazione oculare persiste: preg d pl . K idi Il Pozzetti di reazione
consultare un medico raccoman ate per co turein st.oc. e ceppi l‘contro o (parte anteriore del vassoio) .
P405 Conservare sotto chiave di qualita. Tuttavia, sospensioni significativamente /45
PA03+P233 | comservare in un'ares ben pit torbide compromettono le prestazioni del test. 6. Rivort ; ; ] B ] ol
ventilata. Tenere il contenitore e Agitare accuratamente la sospensione, se necessario - Nportare 1T panneflo  In  posizione  orizzontale.
ermeticamente chiuso suvortex Se necessario, battere delicatamente il pannello sul banco
P501 Smaltire il contenuto/contenitore in un ’ . o di lavoro per rimuovere I'aria intrappolata nei pozzetti.
impianto di smaltimento rifiuti autorizzato e Usare la sospensione entro 15 minuti

alle analisi. Richiudere nuovamente la busta di plastica
e riportare immediatamente a 2-8 °C. | pannelli devono
essere utilizzati lo stesso giorno in cui vengono rimossi dal
luogo di conservazione. Il fluido di inoculazione RapID deve
essere conservato nel contenitore originale a temperatura
ambiente (20-25 °C) fino al momento dell’utilizzo.

7. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Non utilizzareil prodotto se: (1) e trascorsa la data discadenza,
(2) il vassoio in plastica e rotto o il coperchio & danneggiato,
oppure (3) ci sono altri segni di deterioramento.

8. RACCOLTA DEI CAMPIONI, CONSERVAZIONE
E TRASPORTO

| campioni devono essere prelevati e manipolati seguendo le
linee guida raccomandate.***?

9. MATERIALI FORNITI

¢ 20 pannelli RapID Yeast Plus

¢ 20 moduli di refertazione

¢ 1 ciascuno di: reagente RaplID Yeast Plus A e B (un flacone con
contagocce contenente reagente sufficiente per 20 pannelli)

® 2 vassoi per incubazione in cartone

¢ 1 scheda di inoculazione RaplD Yeast Plus

e Istruzioni per I'uso (IFU).

¢ 1 guida ai colori

10. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

e Dispositivo di sterilizzazione per anse

¢ Ansa da inoculo, tamponi, 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 o acqua demineralizzata

e Vetrini da microscopio

* Tamponi in cotone

e Fluido di inoculazione RaplID-2 ml (R8325106)

® Pipette

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (opzionale
ma non fornito).

11. SIMBOLI SUL CONTENUTO

| Yeast Plus Panels | Pannelli Yeast Plus

I Report Forms I Moduli di refertazione RapID

| Yeast Plus A Reagent | Reagente Yeast Plus A

| Yeast Plus B Reagent | Reagente Yeast Plus B

I Incubation Trays IVassoi per incubazione

12. PROCEDURA
Preparazione dell’inoculo:

1. | microrganismi in esame devono essere cresciuti
in colture pure e devono essere stati valutati con la
colorazione di Gram o vetrino umido prima dell’utilizzo
nel sistema.

Nota: soltanto i microrganismi che dimostrano un
aspetto e caratteristiche di crescita simili al lievito
devono essere testati usando il sistema RaplID Yeast Plus.

2. Si raccomanda di utilizzare i seguenti terreni:
Sabouraud Dextrose Agar (SDA) — formulazione di
Emmons, Sabouraud Glucose Agar (SGA) e Sabouraud
Chloramphenicol Agar.

Note:

e Le colture utilizzate per la preparazione dell’inoculo
devono essere incubate a 30 °C e non devono essere
piti vecchie di 48 ore.

e [‘uso di terreni diversi da quanto raccomandato puo
compromettere le prestazioni del test.

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, come indicato nelle Note,
usando la scheda di inoculazione RaplD Yeast Plus.

Note:

e Selezionare colonie ben isolate dellisolato del
test e aggiungere il fluido di inoculazione RaplD,
aumentando in maniera incrementale, per evitare la
formazione di aggregati e un’inoculazione eccessiva.
Continuare ad aggiungere microrganismi finché la
torbidita della sospensione cancella completamente

dalla preparazione.

4. Una piastra di agar puo 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 24-72 ore a 30 °C.

Inoculo dei pannelli RapID Yeast Plus:

1. Staccare il coperchio del pannello sopra la porta di
inoculazione tirando verso l'alto a sinistra la linguetta
contrassegnata con la dicitura “Peel to inoculate”
(Staccare per inoculare).

2. Usando una pipetta, trasferire delicatamente tutto
il contenuto della provetta del fluido di inoculazione
nell’angolo superiore destro del pannello. Sigillare
nuovamente la porta del pannello riposizionando
e facendo aderire nuovamente la linguetta.

3. Dopo aver aggiunto la sospensione da analizzare
e mantenendo il pannello su una superficie piana,
inclinare lo stesso allontanandolo dai pozzetti di reazione
di circa 45° (si veda sotto).

Pozzetti biochimici

Vaschetta di inoculazione
(parte posteriore del vassoio)

45°

4. Con il pannello inclinato, farlo oscillare da un lato
all’altro per distribuire uniformemente I'inoculo lungo i
deflettori posteriori, come illustrato di seguito.

5. Mantenendo una e orizzontale

posizione piana
(a tal fine si consiglia di utilizzare il banco da lavoro
tenendolo contro il fondo del pozzetto di reazione),
inclinare lentamente il pannello in avanti verso i pozzetti
di reazione finché I'inoculo scorre lungo i deflettori

nei pozzetti di reazione (si veda sotto). Con questa
operazione si dovrebbe far fuoriuscire tutto I'inoculo
dalla porzione posteriore del pannello.

Posizione del test nel pannello RapID Yeast Plus

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. Seil pannello & evidentemente stato riempito in
maniera inadeguata, € necessario ripetere I'inoculo
con un nuovo pannello e smaltire il pannello con
il riempimento errato.

e Completare I'inoculo di ciascun pannello con il fluido
di inoculazione prima di procedere con l'inoculo
di altri pannelli.

e Evitare che I'inoculo resti nella parte posteriore del
pannello per lungo tempo, senza aver completato
la procedura.

Incubazione dei pannelli RapID Yeast Plus:

Incubare i pannelli inoculati a 30 °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.

Note:

e Se non & disponibile un incubatore non-CO, a 30 °C,
i pannelli RapID Yeast Plus possono essere incubati
a temperatura ambiente controllata.

e Lincubazione dei pannelli RapID Yeast Plus a 35-37 °C
puo produrre reazioni aberranti.

Valutazione dei pannelli RapID Yeast Plus:

I pannelli RapID Yeast Plus contengono 18 pozzetti di reazione

che forniscono 18 risultati del test. | test che necessitano di

reagenti (pozzetti 7-14 e 16-18) sono contrassegnati da una

casella disegnata intorno ad essi.

1. Tenendo il pannello RapID Yeast Plus fermo sul piano
di lavoro, rimuovere la copertura adesiva posta sopra
i pozzetti di reazione tirando la linguetta inferiore destra
verso l'alto e verso sinistra.

2. Aggiungere i seguenti reagenti ai pozzetti indicati:
e Aggiungere 1 goccia di reagente RaplD Yeast Plus A ai
pozzetti da 7 (NAGA) a 14 (PCHO).
e Aggiungere 1 goccia di reagente RaplD Yeast Plus B ai
pozzetti da 16 (PRO) a 18 (LGY).
3. Dopo laggiunta del reagente RapID Yeast Plus B,
attendere lo sviluppo del colore per almeno 30 secondi
ma non oltre 1 minuto.

Pozzetto N. 1 2 3 4 5 6 7 8

Codicetest GLU MAL SUC TRE RAF LIP |NAGA aGLU

9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
Reagente RaplD Ye-
Reagente RaplD Yeast Plus A ast Plus B

Tabella 2. Interpretazione dei test con il sistema RapID Yeast Plus* (per esempi, vedere la guida ai colori)

) Reazione .
Pozzetto N. | Codice test | Reagente — " Commenti
Positivo Negativo
1 GLU
2 MAL A d L iti lo o svil di |
3 SUC Nessuno Giallo z2urro, azzurro-verde | Leggere come positivo solo lo sviluppo di un colore
o verde distintamente giallo.
4 TRE
5 RAF
Rosso, rosa, arancione | Solo lo sviluppo di un colore significativamente giallo
6 Lip Nessuno Giallo ! ! " PP & . gl
oppure oro limone dovra essere valutato come risultato positivo.
7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU
10 ONPG Reagente Giallo Pulsante trasparente Qualunque sfumatura di giallo va valutata come
11 aGAL RaplD Yeast Plus A ocrema risultato positivo
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO
Giallo, oro, Leggere come risultato positivo solo lo sviluppo di un
Rosso o rosso R . X .
15 URE Nessuno arancione scuro giallo-arancio colore rosso o rosso-arancione scuro. Altre sfumature di
0 arancione colore arancione vanno valutate come risultato negativo.
16 PRO Trasparente, giallo Leggere come risultato positivo solo lo sviluppo di
17 HIST Reagente Porpora, rossoo | paglierino, arancione un colore distintamente porpora, rosso o rosa scuro.
18 LGY RaplD Yeast Plus B | rosa scuro o rosa da pallido Tenue sfumature di colore vanno valutate come
a medio risultato negativo.

*NOTA: i pannelli devono essere letti guardando attraverso i pozzetti di reazione, contro uno sfondo bianco.




Tabella 3. Grafico del controllo di qualita per i pannelli RapID Yeast Plus

Microrganismo GLU MAL suc TRE RAF LIP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY
Candida albicans®
ATCC™ 14053 + + - - - - + + - - - - Vv - - + v v
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - + — \Y% - - - - - - - - - - Vv
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + \Y + \Y + Vv - - + + - + - - - Vv Vv Vv
Cryptococcus laurentii
ATCC™ 66036 v * * * v v v *
Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - Vv - - - + + - + + +

+, positivo; —, negativo; V, variabile

21 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.*

Nota: i pozzetti che mostrano strati di colore possono
essere miscelati con un bastoncino applicatore prima
della lettura.

4. Leggere e valutare i pozzetti del test, procedendo da
sinistra a destra, usando la guida all’interpretazione
contenuta nella Tabella 2 e la guida ai colori fornita.
Registrare i risultati nelle idonee caselle sul modulo
di refertazione.

5. Per l'identificazione, fare riferimento al microcodice
ottenuto sul modulo di refertazione in ERIC.

13. RISULTATI E RANGE DI VALORI ATTESI

La Tabella differenziale RaplD Yeast Plus (Tabella 4) illustra
i risultati previsti per il sistema RapID Yeast Plus. | risultati
della Tabella differenziale sono espressi come una serie
di percentuali positive per ogni test di sistema. Queste
informazioni supportano statisticamente I'impiego di ciascun
test e forniscono le basi, attraverso la codifica numerica dei
risultati dei test digitali, per un approccio probabilistico
all’identificazione dell’isolato in esame.

Le identificazioni vengono effettuate utilizzando le valutazioni
dei test individuali dei pannelli RapID Yeast Plus insieme ad
altre informazioni dilaboratorio per produrre un modello che
somigli statisticamente alla reattivita nota per i taxa registrati
nella banca dati del sistema RaplD. Questi modelli vengono
confrontati attraverso l'uso della Tabella differenziale
RapID Yeast Plus (Tabella 4) o mediante la derivazione di un
microcodice e I'uso di ERIC.

14. CONTROLLO DI QUALITA

Tutti i numeri di lotto del sistema RapID Yeast Plus sono
stati sottoposti a test utilizzando i seguenti microrganismi
di controllo di qualita e si sono dimostrati accettabili. | test
dei microrganismi di controllo di qualita dovrebbero essere
eseguiti in conformita alle procedure di controllo di qualita
in laboratorio prescritte. Se dovesse risultare che la qualita
& scadente, non procedere alla registrazione dei risultati
relativi al paziente. La Tabella 3 elenca i risultati previsti per
la batteria selezionata di microrganismi in esame.

Note:

e |l test di controllo di qualita deve essere eseguito a ogni
spedizione e nuovo lotto ricevuto.

e E responsabilita dell’'utente eseguire il test di controllo
di qualita in conformita ai requisiti e alle norme locali
applicabili.

e |l controllo di qualita dei reagenti RapID si effettua
ottenendo reazioni attese per i test che richiedono
I'aggiunta di reagenti (pozzetti 7-14 per il reagente A;
pozzetti 16-18 per il reagente B).

e | microrganismi che siano stati trasferiti ripetutamente

su terreni agar per periodi prolungati possono produrre
risultati aberranti.

e Congelare o liofilizzare i ceppi per il controllo di qualita
su slant SDA (formulazione Emmons) a 2-8 °C. Prima
dell’'uso, trasferire 2-3 volte i ceppi per il controllo di

qualita dal mezzo di conservazione a SDA (formulazione
Emmons). La sottocoltura finale da usare per il test
di controllo di qualita deve essere incubata a 30 °C
per 48 ore.

e Formulazioni, additivi e ingredienti dei terreni di coltura
variano da produttore a produttore e possono variare
da lotto a lotto. Di conseguenza, i terreni di coltura
possono influenzare I'attivita enzimatica costitutiva dei
ceppi designati per il controllo di qualita. Se i risultati del
ceppo per il controllo di qualita differiscono dai modelli
indicati, spesso le discrepanze riscontrate possono
essere risolte con una sottocoltura effettuata su terreno
di un lotto diverso o proveniente da un altro produttore.

15. LIMITAZIONI

1. Perl'uso del sistema RaplID Yeast Plus e I'interpretazione
dei risultati sono necessarie le conoscenze
di microbiologi competenti, che abbiano familiarita con
le procedure di laboratorio, che siano formati sui metodi
generali di microbiologia e che si avvalgano, con criterio,
della formazione, dell’esperienza, delle informazioni
sul campione e di altre procedure adeguate, prima di
refertare I'identificazione ottenuta tramite I'utilizzo del
sistema RaplID Yeast Plus.

2. | microrganismiin esame con il sistema RaplD Yeast Plus
devono provenire dacolture pure. Lutilizzo di popolazioni
batteriche miste o I'analisi diretta di materiale clinico non
proveniente da coltura puo fornire risultati aberranti.

3. |l sistema RaplID Yeast Plus & progettato per l'uso con
i taxa elencati nella Tabella differenziale RapID Yeast Plus.
L'uso di microrganismi diversi da quelli specificatamente
elencati puo portare a identificazioni errate.

4. | valori attesi elencati per i test con il sistema
RaplID Yeast Plus possono differire dai risultati di test
convenzionali o da informazioni precedenti.

5. Llaccuratezza del sistema RaplD Yeast Plus & basata
sull’'uso statistico di una molteplice serie di test
appositamente studiata e su un database di proprieta
esclusiva. L'uso di qualsiasi singolo test, presente nel
sistema RaplID Yeast Plus per l'identificazione di un
isolato in esame, € soggetto al margine di errore inerente
al singolo test.

6. La Candida dubliniensis, come la C. albicans, produce
germ tube e clamidospore, nonché reazioni biochimiche
simili alla C. albicans.*® La distinzione tra C. albicans
e C. dubliniensis & importante perché quest’ultima
specie ha dimostrato di sviluppare resistenza a
determinati agenti antifungini.'® La crescita a 42-45 °C
(C. albicans), la morfologia su terreni di coltura
differenziali, la produzione di B-glucosidasi (C. albicans)
e l'abbondanza di clamidoconidi sull’agar di Staib
(becchime) (C. dubliniensis) si sono dimostrate utili per
distinguere la C. albicans dalla C. dubliniensis.*®*7:*°

Tabella 4 - Tabella differenziale RaplID Yeast Plus (si veda sezione 13)

16. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

17. Wabale, V.R., A.S. Kagal, R.S. Mani, and R. Bharadwaj. 2007.

Indian J. Med. Microbiol. 25:304-305. Retrieved October 1, 2008
from: http://www.ijmm.org/text.asp?2007/25/3/304/34787.

Sullivan, D.J., T.J. Westerneng, K.A. Haynes, D.E. Bennett, and
D.C. Coleman. 1995. Microbiology. 141:1507-1521.

Sullivan, D.J., G. Moran, S. Donnelly, S. Gee, E. Pinjon,
B. McCartan, D.B. Shanley, and D.C. Coleman. 1999. Rewv.
Iberoam. Micol. 16:72-76.

18. CONFEZIONAMENTO
R8311007 Sistema RaplD Yeast Plus............. 20 test/kit
19. LEGENDA DEI SIMBOLI

18.

19.

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Le caratteristiche delle prestazioni del sistema RaplD Yeast Plus
sono state valutate in test di laboratorio su 500 colture
cliniche, di riferimento e tipo presso i laboratori di Remel.
Complessivamente, il sistema RapID Yeast Plus ha identificato
correttamente 476 (il 95,2%) dei microrganismi testati.

378 isolati, in totale, sono stati confrontati usando
RaplID Yeast Plus e APl 20C." Il sistema RaplID Yeast Plus ha
prodotto risultati concordi con API 20C per 361 (95,5%) degli
isolati testati.

Il sistema RapID Yeast Plus e stato valutato in maniera
indipendente usando 185 isolati clinici di lieviti.** 181 (97,8%)
isolati in totale sono stati identificati correttamente con il
sistema RaplD Yeast Plus senza ulteriori test e 4 isolati (2,2%)
sono stati identificati correttamente dopo I'esecuzione di un
test aggiuntivo. Non si sono osservate valutazioni errate.
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Microrganismo GLU MAL SucC TRE RAF LIP NAGAs aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO® HIST LGY
Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis? 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 1 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium spp. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii’ 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala’ 99 22 96 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans’ 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 33 0 34 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

?Precedentemente designato come Candida famata e prima ancora come Torulopsis candida “Include specie precedentemente designate come Candida paratropicalis sono pertanto necessarie ulteriori analisi per differenziare C. albicans e C. dubliniensis. “ Precedentemente designato come Candidia lusitaniae
b Precedentemente designato come Candida glabrata e prima ancora come ¢Precedentemente designato come Candida humicola Per ulteriori istruzioni consultare I'apposita bibliografia. 1121617 ! Precedentemente designato come Candida rugosa
Torulopsis glabrata f Precedentemente designato come Hansenula anomala " Precedentemente designato come Candida guilliermondii ™ Precedentemente designato come Candida utilis
< Precedentemente designato come Candida kefyr e prima ancora come ¢ £ stato riferito che la Candida dubliniensis produce schemi di reazioni biochimiche simili ' Precedentemente designato come Candida krusei " Precedentemente designato come Cryptococcus albidus
Candida pseudotropicalis alla C. albicans. La Tabella differenziale RapID Yeast Plus non include C. dubliniensis, ! Precedentemente designato come Candida lambica © Precedentemente designato come Rhodotorula minuta AT03500C
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1. PRZEZNACZENIE

System RapID™ Yeast Plus to jakosciowa mikrometoda
wykorzystujgca  reakcje enzymatyczne do identyfikacji
wyhodowanych na agarze Kklinicznie istotnych izolatéw
drozdzy, grzybéw drozdzopodobnych i mikroorganizméw
pokrewnych. Uzywany podczas procedur diagnostycznych
ufatwia lekarzom podejmowanie decyzji dotyczacych opcji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazern drozdzami lub
grzybami drozdzpodobnymi.

Wyréb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytacznie
do uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony do stosowania
na potrzeby diagnostyki towarzyszacej.

Peten wykaz mikroorganizméw, ktére mozna wykry¢ za
pomocy systemu RaplD Yeast Plus, zawiera karta réznicowania
mikroorganizmdw za pomocg systemu RaplD Yeast Plus.

2. PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

System RaplID Yeast Plus sktada sie z paneli RapID Yeast Plus,
odczynnika RaplD Yeast Plus A i odczynnika RaplID Yeast Plus B.
Kazdy panel RapID Yeast Plus sktada sie zwielu komérreakcyjnych
wyttoczonych przy brzegu jednorazowej tacy z tworzywa
sztucznego. Komory reakcyjne zawierajg suche odczynniki, ataca
umozliwia réwnoczesng inokulacje kazdej komory okreslong
iloscig inokulum. Zawiesina badanego mikroorganizmu w ptynie
do inokulacji RapID jest wykorzystywana jako inokulum, ktére
nawadnia odczynniki i inicjuje reakcje testowe. Po inkubacji
panelu kazda komora jest analizowana pod katem zajscia reakcji
poprzez ocene rozwiniecia barwy. W niektérych przypadkach
w celu uzyskania zmiany barwy konieczne jest dodanie do
komér odpowiednich odczynnikéw. Uzyskany wzér dodatnich
i ujemnych wynikow testéw stanowi podstawe do identyfikacji
badanego izolatu poprzez poréwnanie wynikdéw z wartosciami
prawdopodobieristwa na karcie réznicowania (Tabela 4) lub
przy uzyciu oprogramowania RaplD ERIC™.

3. ZASADA DZIALANIA

Testy wykorzystywane w systemie RaplD Yeast Plus s oparte
na mikrobiologicznym rozktadzie okreslonych substratéw, ktéry
mozna wykry¢ za pomocg réznych systemoéw wskaznikowych.
Wykorzystywane reakcje, opisane w Tabeli 1, stanowia
kombinacje testéw konwencjonalnych i jednosubstratowych
testow chromogennych.

4. ODCZYNNIKI

Odczynnik RaplD Yeast Plus A (dostarczany z zestawem)
(15 ml/butelke)

Sktadnik reaktywny (na litr):
Wodorotlenek potasu......

Odczynnik RaplD Yeast Plus B (dostarczany z zestawem)

(10 ml/butelke)
Sktadnik reaktywny (na litr):
Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy..............ceeeevevenene 0,06 g

Ptyn do inokulacji RapID (R8325106, dostarczany oddzielnie)
(2 ml/probowke)

5. SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce
in vitro i powinien by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolony personel. Nalezy podejmowac odpowiednie srodki
ostroznosci zwigzane z zagrozeniami mikrobiologicznymi —
w tym celu nalezy prawidtowo sterylizowac¢ prébki, pojemniki,
podtoza i panele testowe po ich uzyciu. Wymagane jest uwazne
przeczytanie i przestrzeganie wskazowek.

Po uzyciu sprzetéw wielokrotnego uzytku nalezy poddac je
sterylizacji za pomoca dowolnej odpowiedniej procedury;
preferowang metoda jest autoklawowanie przez 15 minut
w temperaturze 121°C. Sprzety jednorazowego uzytku nalezy
sterylizowa¢ w autoklawie lub spalaé. Rozlane materiaty
potencjalnie zakazne nalezy natychmiast wytrze¢ chfonnym
recznikiem papierowym, a zanieczyszczone miejsca przetrze¢
standardowym bakteriobdjczym $rodkiem dezynfekujgcym
lub  70-procentowym alkoholem. NIE WOLNO uzywac
podchlorynu sodu. Materiaty wykorzystywane do usuwania
rozlanych ptynéw, w tym rekawiczki, nalezy usuwac jako odpady
stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

Nie wolno uzywaé odczynnikdw po uptywie dat waznosci
nadrukowanych na opakowaniach.

Nie wolno uzywac odczynnikdw w przypadku stwierdzenia
zanieczyszczenia lub jakichkolwiek innych oznak
pogorszenia jakosci.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe/miejsce zamieszkania. W przypadku uszkodzenia nie
uzywac wyrobu.

Przestroga!

1. Odczynnik RapID Yeast Plus A moze powodowaé
podraznienie skory, oczu i uktadu oddechowego.

2. Odczynnik RapID Yeast Plus B jest toksyczny i moze byc
szkodliwy dla srodowiska. Dziata szkodliwie w nastepstwie
wdychania, w kontakcie ze skérg lub oczami oraz po
potknieciu. Moze negatywnie wptywac na ptodnos¢ lub
dziata¢ szkodliwie na dziecko w fonie matki.

3. Szczegétowe informacje na temat potencjalnie
niebezpiecznych sktadnikéw oraz substancji chemicznych
zawartych w odczynnikach mozna znalez¢ w karcie
charakterystyki dostepnej na stronie internetowej firmy
oraz na oznakowaniu produktu.

Skfad / informacje o sktadnikach

2-metoksyetanol 109-86-4

Tergitol-4 139-88-8

Kwas octowy 64-19-7

Wodorotlenek potasu 1310-58-3

Kwas 3-(cykloheksyloamino)-1-propanosulfonowy 1135-40-6
Kwas chlorowodorowy 7647-01-0

Kwas 4-morfolinoetanosulfonowy 4432-31-9

Laurylosiarczan sodu 151-21-3

OSTRZEZENIE! Produkt zawiera substancje chemiczne, ktére
w przepisach obowigzujgcych w stanie Kalifornia figurujg jako
powodujgce wady wrodzone lub w inny sposéb dziatajace
szkodliwie na rozrodczos¢.

Numer telefonu alarmowego

INFOTRAC — numer catodobowy: 1-800-535-5053

Poza terytorium Standw Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod
numer catodobowy:

001-352-323-3500 (potaczenie na koszt rozmdwecy)
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NIEBEZPIE- [H315 Dziata drazniaco na skére Tabela 1. Zasady dziatania i sktadniki systemu RapID Yeast Plus
CZENSTWO H319 Powoduje powazne podraznienie oczu Nr Kod | Sktadnik reaktywny llos¢ | Zasada dziatania Pozycja
H335 Mc?ie powodowac podraznienie komory | testu w pismiennictwie
drég oddechowych
H336 Moze wywotywaé uczucie sennosci lub 1 GLU Glukoza 1,0%
zawroty glowy 2 MAL | Maltoza 1,0% ) i )
H360 Mote dziataé szkodliwie na ptodnosé. Moze | Wykorzystanie weglowodanu powoduje powstanie
dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki 3 SucC Sacharoza 1,0% produktéw kwasowych, ktére obnizajg pH i powodujg 1
H373 Moze powodowac uszkodzenie 4 TRE Trehaloza 1.0% zmiang koloru wskaznika.
TYLKO USA narzadéw poprzez diugotrwate lub 4
narazenie powtarzane 5 RAF Rafinoza 1,0%
p201 S?:;Zﬁaurﬂgstr:‘oﬁzzérac siig ze specjalnymi Hydroliza estru kwasu ttuszczowego powoduje uwolnienie
302 Nie uzywa przed zapoznaniem 6 LIP Ester kwasu ttuszczowego 1,0% produktéw kwasowych, ktdre obnizajg pH i powodujg zmiane | 2
sig i zrozumieniem wszystkich koloru wskaznika.
srodkéw bezpieczeristwa p-nitrofenylo-N-acetylo-B,
P281 Stosowac wymagane srodki 7 NAGA D-galaktozaminid 0,05%
USA | UE ochrony indywidualnej
H 0,
P264 Doktadnie umy¢ twarz, rece i odstonieta 8 aGLU_| p-nitrofenylo-a,D-glukozyd 0,05%
5380 ;I:z:v’i:c’u:c/sruone eedona Ty 9 BGLU | p-nitrofenylo-B,D-glukozyd 0,05% Enzymatyczna hydroliza bezbarwnego, podstawionego grupa
- - 10 ONPG | o-nitrofenylo-B,D-galaktozyd | 0,05% | arvlowa glikozydu lub fosfoestru powoduje uwolnienie zéftego | ,_,
P260 Nie wdycha pytu/dymu/gazu/mety/par/ ylo-B,D-g il o- lub p-nitrofenolu wykrywanego przy uzyciu odczynnika 3-8
rozpylonej cieczy 11 aGAL | p-nitrofenylo-a,D-galaktozyd | 0,05% | RapID Yeast Plus A.
P271 Stosowac wyfacznie na zewnatrz lub " "
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu 12 BFUC | p-nitrofenylo-B,D-fukozyd 0,05%
P308+313 |W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci: 13 PHS p-nitrofenylofosforan 0,05%
Zasiegnac porady/zgtosi¢ sie pod - -
opieke lekarza 14 PCHO | p-nitrofenylofosforylocholina | 0,05%
P304+P340 \SIDFI;REZ(;/:?)&(\}JCSQVSVTANIA 5'(:'5 D? l?)ROG Hydroliza mocznika powoduje powstanie produktow
wyniesé poszko déwgr?;?giazésviiie 15 URE Mocznik 0,3% zasadowych, ktére podnosza pH i powodujg zmiane 9
powietrze i zapewni¢ mu warunki do koloru wskaznika.
swobodnego oddychania AR f o
P302+P352 |W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: 16 PRO Prolino--naftyloamid 0,01% Enzymatyczna hydroliza substratu aryloamidowego powoduje
Umyé duza iloécig wody z mydtem 17 HIST Histydyno-B-naftyloamid 0,01% | uwolnienie B-naftyloaminy, ktdra jest wykrywana przez 10
P332+P313 Wlprzypadku wystapienia podrlainienia 18 LGY Leucylo-glicyno-B-naftyloamid | 0,01% odczynnik RaplD Yeast Plus B
skory: Zasiegna¢ porady/zgtosié sie pod
563 ;g}elfe lekarza — o Uwagi: 5. Utrzymujac panel w pozycji poziomej (najlepiej oprze¢ dna
J3C ZanieczyszCzong oaziez | wyprac prze . , ) . ) z . - . ,
ponownym uzyciem o Nalezy wybra¢ dobrze wyizolowang kolonie z izolatu komor reakeyjnych o blat), nalezy powoli przechyla¢ panel
P305+P351+| W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: badanego, a nastepnie stopniowo przenieé¢ ja do w kierunku komor reakcyjnych, az inokulum przeptynie
P338 Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. ptynu do inokulacji RapID, aby unikna¢ powstawania wzdtuz przegréd do komoér reakcyjnych (patrz ponizej).
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa dek i nadmi i inok '| " d « iat d Cate inokulum powinno przeptynac z tylnej czesci panelu.
i mozna je fatwo usunac. Nadal pukaé grudek i nadmiernej inokulacji. Do awac materia do i i )
P337+P313 |W przypadku utrzymywania sie dziatania momentu uzyskania zawiesiny o metnosci, przez ktéra Uwaga: Zbyt szybkie przechylenie panelu moze
drazniacego na oczy: Zasiegnac porady/ czarne linie na karcie inokulacyjnej beda catkowicie spowodowaé uwiezienie powietrza na styku komory,
zglosic sie pod opieke lekarza niewidoczne. Gdy czarne linie na karcie inokulacyjnej ograniczajac ruch ptynu.
P405 Przechowywac pod zamknigciem przestang by¢ widoczne, inokulum bedzie gotowe.
P403+P233 |Przechowywac w dobrze wentylowanym L. L . L.
miejscu. Przechowywac pojemnik e W zawiesinach o metnosci istotnie mniejszej niz
szczelnie zamknigty wymagana dla inokulum zajda nieprawidtowe reakcje.
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé L, L. . . . ..
w zatwierdzonym zakfadzie e Metnos$¢ zawiesin nieznacznie wieksza niz wymagana
utylizacji odpadéw dla inokulum nie wptynie negatywnie na dziatanie

6. PRZECHOWYWANIE

8°C
2°C

System RaplD Yeast Plus nalezy przechowywac w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 2-8°C do momentu uzycia.
Przed uzyciem odczeka¢, az produkt osiggnie temperature
pokojowg. NIE WOLNO wymiennie stosowac odczynnikow
z réznych systemdéw RaplD. Nalezy wyjmowac tylko takg liczbe
paneli, jaka jest niezbedna do przeprowadzenia testéw. Po
wyjeciu paneli nalezy zamkna¢ torebke z tworzywa sztucznego
i niezwtocznie umiescic ja z powrotem w temperaturze 2—-8°C.
Paneli nalezy uzy¢ tego samego dnia, w ktérym zostaty wyjete
z opakowania. Ptyn do inokulacji RapID nalezy przechowywaé w
oryginalnym pojemniku w temperaturze pokojowej (20-25°C)
do momentu uzycia.

7. _POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Produktu nie nalezy uzywac, jesli (1) uptyneta jego data waznosci,
(2) taca z tworzywa sztucznego jest peknieta badz folia jest
uszkodzona lub (3) wystepujg inne oznaki pogorszenia jakosci.

8. POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE
| TRANSPORT PROBEK

Prébki nalezy pobieraci postepowac z nimi zgodnie z zalecanymi
wytycznymit2,

9. DOSTARCZONE MATERIALY

* 20 paneli RaplD Yeast Plus

¢ 20 formularzy do notowania wynikéw

® Po 1 odczynniku RapID Yeast Plus A i B (butelki z tworzywa
sztucznego z wkraplaczem zawierajgce ilos¢ odczynnika
wystarczajgcg na 20 paneli)

2 kartonowe tace inkubacyjne

e 1 karta inokulacyjna RaplD Yeast Plus

e Instrukcja uzycia (IFU)

¢ 1 przewodnik po mozliwych barwach

10. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

¢ Urzadzenie do sterylizacji ez

 Ezy do inokulacji, wymazéwki, pojemniki do zbierania prébek

¢ Inkubatory, alternatywne systemy o kontrolowanym
Srodowisku

¢ Podtoza z dodatkami

* Mikroorganizmy do kontroli jakosci

e Odczynnik do barwienia metodg Grama
demineralizowana

o Szkietka mikroskopowe

¢ Wymazowki bawetniane

® Plyn do inokulacji RapID — 2 ml (R8325106)

 Pipety

* Oprogramowanie ERIC (Electronic RaplD Compendium,
R8323600) (opcjonalne, ale nie jest dostarczane z zestawem)

11. SYMBOLE ZAWARTOSCI

lub  woda

testu i jest zalecana w przypadku kultur podstawowych
i szczepdw do kontroli jakosci. Jednak zawiesiny
0 metnosci znacznie wiekszej maja negatywny wptyw
na dziatanie testu.
e Zawiesiny nalezy dokfadnie wymiesza¢ i w razie
potrzeby wytrzasna¢ na worteksie.
ciggu

e Zawiesin nalezy uzy¢ w 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 probéwki z ptynem do inokulacji. Ptytke nalezy
inkubowac przez 24-72 godziny w temperaturze 30°C.

Inokulacja panelu RapID Yeast Plus:

1. Odklei¢ folie zabezpieczajgcg 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¢
probéwki 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 komor
z badang zawiesing, ustawiajgc pod katem okoto 45°
(patrz ponizej).

Dotki biochemiczne

Rynienka na inokulat

(tylna czes¢ tacy)
45"\

4. Po przechyleniu panelu do tytu nalezy delikatnie
porusza¢ nim na boki, aby réwnomiernie rozprowadzi¢
inokulum wzdtuz tylnych przegrdd, jak przedstawiono na
ponizszej ilustracji.

,

Umiejscowienie poszczegdlnych testow na panelu RaplD Yeast Plus

/‘

Komory reakcyjne
(przednia czes¢ tacy)

/45°

6. Ponownie potozy¢ panel w pozycji poziomej. W razie
potrzeby mozna delikatnie postuka¢ panelem o blat, aby
usuna¢ powietrze uwiezione w komorach.

Uwagi:

® Obejrze¢ komory, aby upewnic sie, ze sa jednakowo
wypetnione i nie ma w nich pecherzykéw powietrza.
Nieznaczne rdznice w wypetnieniu  komoér s3g
dopuszczalne i nie beda miaty wptywu na dziatanie
testu. Jesli w poszczegdlnych komorach panelu
znajduje sie wyraznie rozna objetos¢ ptynu, nalezy
inokulowa¢ nowy panel i wyrzuci¢ nieprawidtowo
wypetniony panel.

e Przed inokulacjg kolejnych paneli nalezy dokoriczyé
inokulacje wszystkich paneli, do ktérych dodawany jest
ptyn do inokulacji.

¢ Nie wolno pozostawiac¢ inokulum w tylnej czesci panelu
przez diuzszy czas bez dokoriczenia procedury.

Inkubacja paneli RapID Yeast Plus:

Inkubowa¢ inokulowane panele w temperaturze 30°C
w inkubatorze bez dozowania CO, przez 4 godziny. W celu

ufatwienia  przenoszenia  panele mozna  inkubowacd
w  kartonowych tacach inkubacyjnych  dostarczonych
z zestawem.

Uwagi:

e Jedli inkubator bez dozowania CO,, ktéry moze zapewnic
temperature 30°C, jest niedostepny, panele RapID Yeast
Plus mozna inkubowa¢ w pomieszczeniu o kontrolowanej
temperaturze pokojowe;j.

e Inkubacja paneli RapID Yeast Plus w temperaturze 35-37°C
moze by¢ przyczyng nieprawidtowych reakgji.

Ocena wynikéw paneli RapID Yeast Plus:

Panele RapID Yeast Plus zawierajg po 18 komdr reakcyjnych,

ktére daja 18 wynikéw testéw. Testy wymagajace dodania
odczynnikéw (komory 7-14 i 16—18) sg otoczone ramka.

1. Pewnie trzymajac panel RaplD Yeast Plus na blacie, odklei¢
folie nad komorami reakcyjnymi, pociggajac do goéry
i w lewo jezyczek znajdujacy sie w prawym dolnym rogu.
2. Doda¢ nastepujace odczynniki do wskazanych komor:
e Doda¢ po 1 kropli odczynnika RapID Yeast Plus A do
komor od 7 (NAGA) do 14 (PCHO).

e Dodac¢ po 1 kropli odczynnika RapID Yeast Plus B do
komér od 16 (PRO) do 18 (LGY).

| Yeast Plus Panels | Panele Yeast Plus

Formularze do notowania

ReportForms | ikéw RapID

I Yeast Plus A Reagent I Odczynnik Yeast Plus A

| Yeast Plus B Reagent | Odczynnik Yeast Plus B

Nr komory 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
Kod testu GLU MAL SUC TRE RAF LIP |NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
] Odczynnik RaplD

Odczynnik RaplD Yeast Plus A Yeast Plus B

Tabela 2. Interpretacja wynikow testow systemu RaplD Yeast Plus* (nalezy zapoznac sie z dotagczonym przewodnikiem po mozliwych barwach)

I Incubation Trays I Tace inkubacyjne Nr rod . Reakdja .
K Odczynnik " - — Uwagi
12. PROCEDURA omory | testu Wynik dodatni Wynik ujemny
Przygotowanie inokulum: 1 GLU
) . . , 2 MAL Niebieski
1. Przed przygotowaniem inokulum nalezy uzyska¢ czystg .. ) U Wytacznie kolor wyraznie z6fty nalezy ocenié jako
. L P T 3 SUC Brak Zotty zielononiebieski : X
kulture badanych mikroorganizméw, podda¢ je barwieniu . TRE lub zielony wynik dodatni.
metoda Grama i wykonad obserwacje preparatu na mokro. S A
Uwaga: Przy uzyciu systemu RaplD Yeast Plus nalezy bada¢ =
. R B ) N Czerwony, rézowy, Wik e kol nie ovt ity nales
wylgcznie te mikroorganizmy, ktére wyglagdem i sposobem 6 up Brak oty pomaranczowy yiacznie kolor wyraznie cytrynowozotty nalezy
wzrostu przypominajg drozdze. lub zloty oceni¢ jako wynik dodatni.
Zalecane jest uzywanie nastepujacych podtozy: agar 7 NAGA
Sabourauda z dekstrozg (SDA) — modyfikacja Emmonsa, 8 aGLU
agar Sabourauda z glukoza (SGA) i agar Sabourauda 9 BGLU
z chloramfenikolem.
. 10 ONPG | Odczynnik RapID |, Przezroczysty lub Wszelkie odcienie koloru z6ttego nalezy uznac za
Uwagi: 11 QGAL | YeastPlus A 26ty kremowy guzek wynik dodatni.
¢ Hodowle wykorzystywane do przygotowania inokulum
- A o |12 BFUC
powinny by¢ inkubowane w temperaturze 30°C i mie¢
48 godzin. 13 PHS
s . .. - . 14 PCHO
e Uzycie podtozy innych niz podtoza zalecane moze W P Y
negatywnie wptyna¢ na dziatanie testu. ! Z6tty, yiacznie kolor czerwony lub ciemny )
15 URE Brak Czerwony lub ciemny s6ttonomaranczow: czerwonopomarariczowy nalezy ocenic jako wynik
3. Za pomocg bawetnianej wymazéwki lub ezy inokulacyjnej czerwonopomaranczowy ub pgmarar‘nczowyy dodatni. Inne odcienie pomarariczowego nalezy
zawiesi¢ w ptynie do inokulacji RapID (2 ml) wystarczajaca uznac za wynik ujemny.
ilos¢ mater!ah_J hodowlanegq z I_<u|tury na p’ryt_ce z agarem, 16 PRO o oo Lol " P{rzezkroczyi.t\g o Wytacznie kolor wyraznie fioletowy, czerwony lub
aby qu,s;kac widoczne zmet_nlenle zgodne Zopisem w czgsci 17 HIST Yeacs%cylglzls 8 ap C;gneqﬁvgég\lsrwony u Zgrm?;zol\jvan: g/ ciemnordiowy nalezy ocenié jako wynik dodatni.
uUWf‘o‘gl . W C9|U_ UZVSkan_'a .odeW|edn|eg0 zmetnienia 18 LGY v ro30WeRo g Blade odcienie nalezy oceni¢ jako wynik ujemny.
nalezy uzy¢ karty inokulacyjnej RapID Yeast Plus. g

*UWAGA: Panele nalezy odczytywad, patrzac w dot przez komory reakcyjne na biatym tle.



Tabela 3. Karta kontroli jakosci dla paneli RapID Yeast Plus

Mikroorganizm GLU MAL suc TRE RAF LIP NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY
Candida albicans®
ATCC™ 14053 * + - - - - + + - - - - v - _ . v v
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - + - Y, - - - - - — — — — _ Vv
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + \ + \Y + Vv - - + + - + - - - Vv Vv Vv
Cryptococcus laurentii B B B _ B _ _ _ _ B
ATCC™ 66036 v * * * v v v +
Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - Vv - - - + + - + + +

+, wynik dodatni; —, wynik ujemny; V, wynik zmienny

2 Kluczowe szczepy wskaznikowe wykazujg akceptowalne dziatanie w przypadku

Standards Institute dotyczacymi usprawnionej kontroli jakosci®®.

3. Pododaniu odczynnika RaplID Yeast Plus B nalezy odczekac
na rozwiniecie barwy co najmniej 30 sekund, ale nie dtuzej
niz 1 minute.

Uwaga: Jesli w komorach wystepujg warstwy koloréw,
zawartos¢ komdér mozna wymieszac przed odczytem przy
uzyciu aplikatora.

4. Odczytac i oceni¢ wyniki uzyskane w komorach testowych
od lewej do prawej, korzystajac z przewodnika interpretacji
przedstawionego w Tabeli 2 i dotaczonego przewodnika
po mozliwych barwach. Zapisa¢ wyniki w odpowiednich
polach na formularzu do notowania wynikéw.

5. W celu identyfikacji nalezy skorzysta¢ z mikrokodu
uzyskanego w formularzu do notowania wynikdw
w oprogramowaniu ERIC.

13. WYNIKI | ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Karta réznicowania mikroorganizméw za pomoca systemu RapID
Yeast Plus (Tabela 4) wskazuje oczekiwane wyniki uzyskiwane
za pomocy systemu RapID Yeast Plus. Wyniki wskazane na
karcie réznicowania sg wyrazone jako seria odsetkéw wynikéw
dodatnich dla kazdego testu wykonywanego w ramach systemu.
Informacje te stanowia statystyczne poparcie dla kazdego
testu i poprzez numeryczne kodowanie cyfrowych wynikéw
testow stanowig podstawe dla probabilistycznego podejscia do
identyfikacji badanego izolatu.

Identyfikacja jest dokonywana na podstawie wynikow
poszczegdlnych testow z paneli RapID Yeast Plus w potaczeniu
z innymi informacjami uzyskanymi w laboratorium w celu
uzyskania wzoru, ktéry statystycznie przypomina znang
reaktywnos$¢ taksondw zarejestrowanych w bazie danych
systemu RaplID. Wzory te sg porownywane przy uzyciu karty
réznicowania mikroorganizméw za pomocg systemu RaplD
Yeast Plus (Tabela 4) lub poprzez wyznaczenie mikrokodu
i skorzystanie z oprogramowania ERIC.

14. KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie serie systemu RapID Yeast Plus przetestowano przy
uzyciu mikroorganizméw do kontroli jakosci wyszczegdlnionych
ponizej, a wyniki tych testéw uznano za akceptowalne. Testy
mikroorganizméw do kontroli jakosci nalezy przeprowadzac
zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami kontroli
jakosci. W przypadku uzyskania wynikdw kontroli jakosci
odbiegajacych od wynikdéw oczekiwanych nie nalezy zgtaszac
wynikéw pacjenta. W Tabeli 3 wymieniono wyniki oczekiwane
dla wybranego zbioru badanych mikroorganizmodw.

Uwagi:
e Przy kazdej dostawie i kazdym uzyciu produktu o nowym
numerze serii nalezy przeprowadzic testy kontroli jakosci.

e Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testow
kontroli jakosci zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi
przepisami i wymaganiami.

e Kontrola jakosci odczynnikdéw RapID polega na uzyskaniu
reakcji oczekiwanych dla testéw wymagajacych dodania
danych odczynnikéw (komory 7-14 dla odczynnika A
i 16—-18 dla odczynnika B).

e Mikroorganizmy, ktére byly wielokrotnie przenoszone
na pozywki agarowe przez dtuiszy czas, mogg dawac
nieprawidtowe wyniki.

e Szczepy do kontroli jakosci nalezy przechowywac w postaci
zamrozonej lub liofilizowanej albo na skosach agarowych
SDA (po modyfikacji Emmonsa) w temperaturze 2-8°C.
Przed uzyciem przechowywane szczepy do kontroli
jakosci nalezy posia¢ 2—3 razy na agar SDA (po modyfikacji
Emmonsa). Ostateczng hodowle pochodng przeznaczong
do kontroli jakosci nalezy inkubowac w temperaturze 30°C
przez 48 godzin.

e Receptury, dodatki i sktadniki pozywek hodowlanych réznig
sie w zaleznosci od producenta i mogg rézni¢ sie miedzy
partiami. W rezultacie podtoze hodowlane moze wptywac
na konstytutywna aktywno$¢ enzymatyczng szczepow
wybranych do kontroli jakosci. Jesli wyniki uzyskane dla
szczepow do kontroli jakosci réznig sie od wskazanych
wzoréw, czesto mozliwe jest wyeliminowanie rozbieznych
wynikéw uzyskiwanych podczas kontroli jakosci poprzez
przeprowadzenie hodowli podrzednej na pozywce z innej
partii lub od innego producenta.

15. OGRANICZENIA

1. Do korzystania z systemu RapID Yeast Plus i interpretacji
uzyskanych wynikéw niezbedna  jest wiedza
wykwalifikowanego mikrobiologa zaznajomionego
z procedurami laboratoryjnymi, przeszkolonego w zakresie
ogblnych  metod mikrobiologicznych i umiejetnie
korzystajgcego z wiedzy przekazanej podczas szkolenia,
zdobytego doswiadczenia, informacji o prébkach i innych
stosownych procedur przed zgtoszeniem wynikdw
identyfikacji uzyskanych przy uzyciu systemu RapID
Yeast Plus.

2. Systemu RapID Yeast Plus nalezy uzywac z czystymi
kulturami badanych mikroorganizméw. Wykorzystanie
mieszanych populacji mikroorganizméw lub bezposrednie
badanie materiatu klinicznego bez prowadzenia hodowli
spowoduje uzyskanie nieprawidtowych wynikdw.

3. System RaplD Yeast Plus jest przeznaczony do uzytku
z taksonami wymienionymi na karcie réznicowania
mikroorganizméw za pomoca systemu RaplID Yeast Plus.
Badanie mikroorganizméw niewymienionych na tej karcie
moze prowadzi¢ do nieprawidtowej identyfikacji.

4. Wartosci oczekiwane okreslone dla testéw zawartych
w systemie RapID Yeast Plus mogg rézni¢ sie od
wynikow testdw konwencjonalnych lub poprzednio
zgtoszonych informacji.

5. Doktadno$¢ systemu RaplD Yeast Plus bazuje na
statystycznym wykorzystaniu wielu specjalnie
zaprojektowanych testow i dedykowanej, zastrzezonej bazy
danych. Wykorzystanie jakiegokolwiek pojedynczego testu
zawartego w systemie RaplD Yeast Plus w celu identyfikacji
badanego izolatu jest obarczone btedem wtasciwym tylko
dla tego testu.

6. Candida dubliniensis podobnie jak C. albicans wytwarza
formy kietkujace i chlamydospory. Reakcje biochemiczne
z udziatem tego gatunku sa réwniez podobne do reakcji
z udziatem C. albicans®®. Odréznienie C. albicans od
C. dubliniensis jest wazne, poniewaz wykazano, ze ten
drugi gatunek rozwija opornos$¢ na niektére Srodki
przeciwgrzybicze'®. Wykazano, ze w celu réznicowania
C. albicansi C. dubliniensis mogg by¢ przydatne nastepujace

Tabela 4 — Karta réznicowania mikroorganizmoéw za pomoca systemu RaplID Yeast Plus (patrz punkt 13)

najbardziej nietrwatego substratu w systemie i reaktywno$¢ w znaczacej liczbie dotkdw, zgodnie z zaleceniami instytutu Clinical and Laboratory

parametry: wzrost w temperaturze 42-45°C (C. albicans),
morfologia na podtozach réznicujacych, wytwarzanie
B-glukozydazy (C. albicans) oraz liczne chlamydokonidia na
agarze Staiba (tzw. ,birdseed agar”) (C. dubliniensis)*® 171,

16. CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Parametry dziatania systemu RaplID Yeast Plus ustalono na
podstawie badan laboratoryjnych 500 kultur klinicznych,
referencyjnych i wzorcowych w firmie Remel. Ogétem przy
uzyciu systemu RaplID Yeast Plus poprawnie zidentyfikowano
476 (95,2%) badanych mikroorganizmdw.

tacznie 378 izolatdw poréwnano przy uzyciu systeméw RaplD
Yeast Plus i APl 20C*. W przypadku 361 (95,5%) badanych
izolatdw wyniki uzyskane przy uzyciu systemu RapID Yeast
Plus byly zgodne z wynikami uzyskanymi przy uzyciu systemu
API 20C.

System RaplID Yeast Plus oceniono réwniez niezaleznie przy
uzyciu 185 klinicznych izolatéw drozdzy*. tacznie 181 (97,8%)
izolatow zostato poprawnie zidentyfikowanych przy uzyciu
systemu RaplD Yeast Plus bez koniecznosci uzycia dodatkowych
testow, a 4 izolaty (2,2%) zostaty poprawnie zidentyfikowane
po przeprowadzeniu dodatkowych testéw. Nie odnotowano
zadnych btedéw identyfikacji.
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18. OPAKOWANIE
R8311007 System RaplD Yeast Plus........20 testéw/zestaw
19. LEGENDA SYMBOLI

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania (IFU)

Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)
Zawartos¢ wystarcza do wykonania
<N> testéw

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Nie uzywac ponownie

Kod partii (numer serii)

Data przydatnosci (termin waznosci)

Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Upowazniony przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej
UK Ocena zgodnosci z nomami obowigzujacymi
cA w Wielkiej Brytanii

Ocena zgodnosci z normami europejskimi

Producent

RapID™ i ERIC™ sg znakami towarowymi firmy Thermo Fisher
Scientific i jej podmiotéw zaleznych.
ATCC™ jest zastrzezonym znakiem towarowym organizacji

American Type Culture Collection.
CA =

“ 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

IFU8311007

Data wprowadzenia zmian

Sierpiert 2023 r.
Zaktualizowano w celu spetnienia
wymogow rozporzadzenia IVDR

Wydrukowano w Wielkiej Brytanii

Mikroorganizm GLU MAL SucC TRE RAF LIP NAGA# aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO# HIST LGY
Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis® 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae* 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 1 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium spp. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala’ 99 22 96 1 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 1 31 7
Pichia fermentans’ 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 1 1 33 0 34 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

2Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Candida famata, a jeszcze wczedniej jako 9Gatunek poprzednio identyfikowany jako Candida paratropicalis £0dnotowywano, ze gatunek Candida dubliniensis wykazuje podobne wzory reakcji I Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Candida lambica
Torulopsis candida ¢ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Candida humicola biochemicznych do gatunku C. albicans. Gatunek C. dubliniensis nie jest uwzgledniony ¥ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Candidia lusitaniae
b Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Candida glabrata, a jeszcze wezesniej jako f Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Hansenula anomala na karcie réznicowania mikroorganizmdw przy uzyciu systemu RaplID Yeast Plus, dlatego ! Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Candida rugosa
Torulopsis glabrata w celu odrdznienia C. albicans i C. dubliniensis wymagane jest wykonanie dalszych testow. ™ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Candida utilis
¢ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Candida kefyr, a jeszcze wczesniej jako Dodatkowe instrukcje mozna znalez¢ w odpowiednich materiatach zrédtowych. 1121617 " Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Cryptococcus albidus
Candida pseudotropicalis " Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Candida guilliermondii ° Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Rhodotorula minuta
' Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Candida krusei AT03500C
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Sistema RapID™ Yeast Plus
[REF] R8311007 .................
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1. _UTILIZAGAO PREVISTA

O RapID™ Yeast Plus é um micrométodo qualitativo que utiliza
reagdes enzimaticas para identificar isolados clinicos cultivados
em agar de leveduras clinicamente importantes, microrganismos
semelhantes a leveduras e microrganismos relacionados. Utilizado
num fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar os médicos
em opgBes de tratamento para pacientes com suspeita de terem
infe¢des por leveduras ou por microrganismos semelhantes
as leveduras.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a utilizagdo
profissional e ndo constitui um diagndstico complementar.

E fornecida uma lista completa dos organismos abrangidos pelo
Sistema RaplD Yeast Plus na tabela diferencial de RapID Yeast Plus.

2. RESUMO E EXPLICACAO

O Sistema RaplD Yeast Plus € composto por Painéis RaplID Yeast Plus,
Reagente RaplID Yeast Plus A e Reagente RaplID Yeast Plus B. Cada
painel RaplID Yeast Plus tem vdrias cavidades de reagdo moldadas
de forma integrada na periferia de um tabuleiro de plastico
descartdvel. As cavidades de reagdo contém reagentes desidratados
e o tabuleiro permite a inoculagdo simultdnea de cada cavidade
com uma quantidade pré-determinada de inéculo. E utilizada uma
suspensdo do organismo de teste em Fluido de inoculagdo RapID
como o indculo que reidrata e inicia as reagdes 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 classificages positiva e negativa de teste é utilizado
como base para a identificagdo do isolado de teste por comparagdo
com os valores de probabilidade na tabela diferencial (Tabela 4), ou
através da utilizagdo do software RapID ERIC™.

3. PRINCiPIO

Os testes utilizados no Sistema RaplD Yeast Plus baseiam-se em
degradagdo microbiana de substratos especificos cuja detegdo é
feita por varios sistemas indicadores. As reagGes utilizadas sdo uma
combinagdo de testes convencionais e de testes cromogénicos de
substrato Unico, descritos na Tabela 1.

4. REAGENTES

Reagente RaplD Yeast Plus A (fornecido com o kit) (15 ml/frasco)

Ingrediente reativo por litro:
Hidrdxido de potassio...

16,0¢g
Reagente RaplD Yeast Plus B (fornecido com o kit) (10 ml/frasco)

Ingrediente reativo por litro:

p-dimetilaminocinamaldeido..... 0,06 g
Fluido de inoculagdo RaplID (R8325106, fornecido separadamente)

(2 ml/tubo)
KCl ... 6,08
Cadl,...... 05g
Agua desmineralizada .. 1000,0 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 0s painéis
de teste apds a sua utilizagdo. As instrugGes devem ser lidas e
devidamente cumpridas.

Os aparelhos ndo descartaveis devem ser esterilizados através de
qualquer procedimento adequado apds a sua utilizagdo, embora
o método preferencial seja a autoclavagem durante 15 minutos
a 121 °C; os aparelhos descartaveis devem ser autoclavados ou
incinerados. Os derrames de materiais potencialmente infeciosos
devem ser imediatamente removidos com papel absorvente e a
area contaminada deve ser limpa com um desinfetante bacteriano
padrdo ou &lcool a 70%. NAO utilize hipoclorito de sédio.
Os materiais utilizados para limpar os derrames, incluindo as luvas,
devem ser eliminados como residuos biologicamente perigosos.

N3o utilize reagentes para além dos prazos de validade impressos.

N&o utilize se houver qualquer indicio de contaminagdo ou outro
sinal de deterioragdo.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou os pacientes se encontram. Em caso de mau funcionamento,
n3o utilize o dispositivo.

Cuidado!

1. O Reagente RaplD Yeast Plus A pode causar irritagdo na pele,
olhos e sistema respiratdrio.

2. OReagente RaplD Yeast Plus B é toxico e pode causar danos no
ambiente. Nocivo por inalagdo, contacto com a pele ou olhos,
ou por ingestdo. Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

3. Consulte a ficha de dados de seguranga, disponivel no site
da empresa, e a etiqueta do produto para obter informag&es
sobre componentes potencialmente perigosos e para obter
informagdes pormenorizadas sobre os produtos quimicos
reagentes.

Composicdo/informacdes sobre os ingredientes

2-Metoxietanol 109-86-4

Tergitol n.2 4 139-88-8

Acido acético 64-19-7

Hidrdxido de potassio 1310-58-3

Acido 1-propanossulfénico, 3-(ciclohexilamino)- 1135-40-6
Acido cloridrico 7647-01-0

Acido 4-morfolinoetanossulfénico 4432-31-9

Lauril sulfato de sédio 151-21-3

ATENGAO! 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 — NUmero 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)
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PERIGO | m315 Causa irritagio cutinea Tabela 1. Principios e componentes do Sistema RapID Yeast Plus
H319 Causa irritagdo ocular grave N.2 da cavidade | Cédigo do teste | Ingrediente reativo Quantidade | Principio Ref. bibliografica
H335 Pode causar irritagdo das 1 GLU Glicose 1,0%
Vias respiratorias 2 MAL Maltose 1,0% A utilizagdo dos hidratos de carbono da
H336 Pode causar sonoléncia ou tontura 3 sucC Sacarose 1,0% origem a produtos acidos que diminuem 1
H360 Pode prejudicar a fertilidade. Pode 4 TRE T o o pH e alteram o indicador.
realose 1,0%
APENAS EUA prejudicar o feto 2
— - 5 RAF Rafinose 1,0%
H373 Pode causar danos a érgdos através de
exposicio repetida ou prolongada . U ctor de acid Lo A hiékblisel dg éster dzla'clido graxo I;Iberta X
ster de acido graxo ,0% produtos acidos que diminuem o pH e
P201 Obtenha instrugdes especiais antes alteram o indicador
da utilizagdo
i 7 NAGA p-Nitrofenil-N-acetil- B, 0,05%
EUAE UE P202 N&o manuseie até que todas as D-galactosaminida et
precaugdes de seguranga tenham sido - - — N
lidas e compreendidas 8 aGLU p-Nitrofenil-a,D-glucésido 0,05%
-Nij il-| - Asi 9, . . . Las . ’
P281 Use equipamento de protegdo individual 9 BGLY p-Nitrofenil-8,D-glucdsido 0,05% A hldrollse.ennmatlca doIgI|c05|dt_eo ou
conforme necessario 10 oNPG o-Nitrofenil-B,D-galactosideo 0,05% If%sfoester incolor c?cm T”'O SUbISt"tU'dO, 3-8
— - . - iberta o- ou p-nitrofenil amarelo, que é
P264 Lavefmnuuosamente o rosto, 11 aGAL p-Nitrofenil-a,D-galactosideo 0,05% detetado com Reagente RaplD Yeast Plus A.
as méos e qualquer pele exposta 12 BFUC p-Nitrofenil-B,D-fucosideo 0,05%
apos o manuseamento
1 PH -Nitrofenil fosfato 9
P280 Utilize protegdo ocular/facial 3 S profent fosta 0.05%
o - — N
P260 Nio respire poeira/fumo/gas/névoa/ 14 PCHO p-Nitrofenil fosforilcolina 0,05%
vapor/spray A hidrdlise da ureia dd origem a produtos
15 URE Ureia 0,3% basicos que aumentam o pH e alteram 9
P271 Utilize apenas ao ar livre ou em locais 3% ° indicagor P
bem ventilados
16 PRO Prolina-B-naftilamida 0,01% S L
P308+313 | Em caso de exposi¢do ou preocupagdo: B - A hidrdlise enzimética do substrato de
Procure assisténcia/aconselhamento de 17 HIST Histidina B-naftilamida 0,01% arilamida liberta B-naftilamina livre, quelé 10
um médico 18 LGY Leucil-glicina B-naftilamida 0,01% detetada com o Reagente RaplD Yeast Plus B
P304+P340 | EM CASO DE INALAGAO: Leve a vitima
para uma zona ao ar livre e mantenha-a Notas: 5. Mantendo uma posigdo nivelada e horizontal (melhor obtida
em repouso numa posi¢do que ndo . L. ) ) aB ]
diﬁcuI‘t)e . respiraga’; cdoq o Selecione colénias bem isoladas do isolado de teste utll|zan(.:lo a superﬁC|e~da mesa de trabalho contra. os fundos
e adicione-as gradualmente ao Fluido de inoculagio das cavidades de reagdo), incline lentamente o painel para a
P302+P352 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: - s x : frente em diregdo as cavidades de reagdo até o indculo fluir ao
Lave com bastante 4gua e sabdo RapID para evitar aglomeragdo e inoculagdo excessiva. TEan : | ;
53327313 | £ caso de imitacho cutinen: Procure Continue a adicionar o organismo até que a turvacio da longo das divisérias para -aslcawdades de reagéio (ver ab.alxo).
R aconselhamenlto o suspensio oblitere completamente as linhas pretas no Isto deve evacuar todo o indculo da parte traseira do painel.
P62 Dispa-se das pecas de roupa cartdo de inoculagdo. Quando as linhas pretas do cartdo de Nota: Se o painel for inclinado demasiado depressa, pode
contaminadas e proceda  sua lavagem inoculagdo ja ndo forem visiveis, a preparagdo do indculo ficar ar retido na jungdo da cavidade de teste, restringindo o
antes de voltar a usa-las estd concluida. movimento do fluido.
P305+P351 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS e As suspensOes significativamente menos turvas do
+P338 OLHOS: enxaguar cuidadosamente com que a densidade de indculo exigida resultardo em
agua d’ul_'anteﬂvarlos minutos. Se as usar reacdes aberrantes.
e for facil fazé-lo, remova as lentes de
contacto. Continue a enxaguar e Assuspensdes ligeiramente mais turvas do que a densidade
P337+P313 | Caso a irritagdo ocular persista: Procure de indculo exigida ndo afetam o desempenho do teste e
assisténcia ou aconselhamento médico sdo recomendadas para culturas de arranque e estirpes Cavidades de reagio
P405 Armazene num local totalmente seguro de controlo de qualidade. No entanto, as suspensdes (Parte da frente do tabuleiro)
PA03+P233 | Armazene num local bem ventilado que sdo significativamente mais turvas comprometem o /45‘
Mantenha o recipiente bem fechado desempenho do teste. 6. Volt | inel (5o nivelada. S .
X olte a colocar o painel numa posigdo nivelada. Se necessério,
P501 Elimine o contetdo/recipiente e Assuspensdes devem ser bem misturadas e, se necessario, P . posig - !
) x . A B} bata suavemente o painel na superficie da mesa de trabalho
numa instalagdo de eliminagdo de agitadas em vértex. . R
residuos aprovada para remover qualquer ar retido nas cavidades.

6. ARMAZENAMENTO

8°C
2°C

Armazene o Sistema RaplID Yeast Plus no seu recipiente original
a 2-8 °C até ser utilizado. Deixe o produto atingir a temperatura
ambiente antes da utilizagdo. NAO intercambie reagentes
entre diferentes sistemas RaplD. Remova apenas o nimero de
painéis necessarios para o teste. Volte a selar a bolsa de plastico
e coloque-a imediatamente a 2-8 °C. Os painéis devem ser
utilizados no mesmo dia em que s3o retirados do armazenamento.
O Fluido de inoculagdo RaplD Fluido de inoculagdo RapID deve ser
armazenado no seu recipiente original a temperatura ambiente
(2025 °C) até ser utilizado.

7. _DETERIORACAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) o prazo de validade tiver
expirado, (2) o tabuleiro de plastico estiver partido ou a tampa
comprometida, ou (3) existirem outros sinais de deterioragdo.

8. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE ESPECIMES

Os espécimes devem ser colhidos e manuseados de acordo com as
diretrizes recomendadas.'**?

9. MATERIAIS FORNECIDOS

® 20 Painéis RaplD Yeast Plus

* 20 formuldrios de relatério

¢ 1 de cada, reagentes RaplID Yeast Plus A e B (frascos de plastico
com conta-gotas que contém reagente suficiente para 20 painéis)

* 2 tabuleiros de incubagdo de cartdo

¢ 1 Cartdo de inoculagdo RapID Yeast Plus

e Instrugdes de utilizagdo (IFU).

¢ 1 guia de cores

10. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Dispositivo de esterilizagdo de ansa

¢ Ansa de inoculagdo, zaragatoas, recipientes de colheita

* Incubadoras, sistemas ambientais alternativos

* Meios suplementares

¢ Organismos para controlo de qualidade

* Reagentes de coloragdo de Gram ou dgua desmineralizada
¢ Laminas para microscépio

© Zaragatoas de algoddo

e Fluido de inoculagdo RapID-2 ml (R8325106)

 Pipetas

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (opcional, mas

e As suspensdes devem ser utilizadas nos 15 minutos
seguintes a sua preparagao.

Uma placa de agar pode ser inoculada para fins de pureza
e para realizar testes adicionais, se necessdrio, utilizando
uma ansa cheia da suspensdo de teste do tubo de fluido de
inoculagdo. Proceda a incubagdo da placa durante 24—72 horas
a30°C.

Inoculagdo de Painéis RaplID Yeast Plus:

1.

Descole a cobertura do painel sobre o acesso de inoculagdo,
puxando o separador marcado com "Peel to Inoculate"
(Descolar para inocular) para cima e para a esquerda.

Utilizando uma pipeta, transfira cuidadosamente todo o
conteudo do tubo de fluido de inoculagdo para o canto
superior direito do painel. Sele novamente o acesso de
inoculagdo, premindo o separador de descolar de volta para
a sua posi¢do original.

Apds adicionar a suspensdo de teste, e mantendo o painel
numa superficie plana, incline o painel para trds num angulo
aproximado de 45°, afastando-o das cavidades de reagdo
(ver abaixo).

Pogos biogquimicos

Calha de inoculagdo
(Parte de tras do tabuleiro)

45"\

Enquanto estiver inclinado para trds, agite suavemente o
painel de um lado para o outro para distribuir uniformemente
o inéculo ao longo das divisdrias traseiras, conforme
ilustrado abaixo.

Local de teste do painel RapID Yeast Plus

Notas:

e Examine as cavidades de teste, que devem apresentar-
se sem bolhas e uniformemente preenchidas. Pequenas
irregularidades no preenchimento das cavidades de teste
sdo aceitdveis e ndo afetam o desempenho do teste. Se
o painel estiver claramente mal preenchido, deve ser
inoculado um novo painel e o painel mal preenchido deve
ser eliminado.

e Conclua a inoculagdo de cada painel que recebe fluido de
inoculagdo antes de inocular painéis adicionais.

e N&o permita que o indculo repouse na parte de tras do
painel durante periodos prolongados sem concluir o
procedimento.

Incubagdo de Painéis RaplD Yeast Plus:

Procedaaincubagdo de painéisinoculados a 30 °Cnumaincubadora
sem CO, durante 4 horas. Para facilitar o manuseamento, os painéis
podem ser incubados nos tabuleiros de incubagdo de cartdo
fornecidos com o kit.

Notas:

*  Se ndo estiver disponivel uma incubadora a 30 °C, sem CO,,
os Painéis RapID Yeast Plus podem ser incubados a uma
temperatura ambiente controlada.

e A incubagdo dos Painéis RapID Yeast Plus a 35-37 °C pode
resultar em reagles aberrantes.

Classificagdo de Painéis RaplID Yeast Plus:

Os Painéis RaplID Yeast Plus contém 18 cavidades de reagdo que
fornecem 18 classificagdes de teste. Os testes que requerem
reagentes (cavidades 7-14 e 16-18) sdo indicados com uma caixa
desenhada a sua volta.

1. Enquanto segura firmemente o painel RapID Yeast Plus na
superficie da mesa de trabalho, descole a cobertura com
etiqueta sobre as cavidades de reagdo, puxando o separador
inferior direito para cima e para a esquerda.

2. Adicione os seguintes reagentes as cavidades indicadas:

e Adicione 1 gota de Reagente RaplD Yeast Plus A as
cavidades 7 (NAGA) a 14 (PCHO).

e Adicione 1 gota de Reagente RapID Yeast Plus B as
cavidades 16 (PRO) a 18 (LGY).

ndo fornecido).
. ) . N.° da cavidade 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
11. SIMBOLOS DO CONTEUDO »
. Cadigo do teste GLU MAL SUC TRE RAF LIP | NAGA aGLU PGLU ONPG aGAL PBFUC PHS PCHO |URE | PRO  HIST LGY
I Yeast Plus Panels I Painéis Yeast Plus
Reagente
- - Reagente RaplD Yeast Plus A
I Report Forms I Formuldrios de relatério RapID 9 P RapID Yeast Plus B
I Yeast Plus A Reagent I Reagente Yeast Plus A Tabela 2. Interpretagdo de testes do Sistema RaplD Yeast Plus* (ver guia de cores incluido)
I Yeast Plus B Reagent I Reagente Yeast Plus B Reagio
N.2 da cavidade |Cddigo do teste |Reagente — N " C ios
| incubation Trays | Tabuleiros de incubagzo Positivo egativo
1 GLU
12. PROCEDIMENTO 2 MAL Apenas o desenvolvimento de uma cor
Preparaciio do indculo: 3 SUC Nenhum Amarelo Azul, verde-azul ou verde | amarela distinta deve ser classificado
4 TRE como positivo.
1. Osorganismos de teste devem ser cultivados em cultura pura S RAF
e examinados por.c-oloragao d.e Gram ou preparagdo a fresco et ro | Apenas o desenvolvimento de um
antes de serem utilizados no sistema. 6 Lp Nenhum Amarelo ot dourado 13 amarelo-limo distinto deve ser classificado
Nota: Apenas os organismos que demonstram uma aparéncia £Omo POsitivo.
P . N 7 NAGA
e caracteristicas de crescimento semelhantes as das leveduras
devem ser testados com o Sistema RapID Yeast Plus. 8 aGy
~ . . < 9 GLU
2. Sdo recomendados os seguintes meios: Agar Sabouraud B
Dextrose (SDA) — formulagio de Emmons, Agar Sabouraud 10 ONPG ReagenteRapiD |, Botdo transparente Qualquer desenvolvimento de cor amarela
Glucose (SGA) e Agar Sabouraud com cloranfenicol. 1 aGAL Yeast Plus A ou creme deve ser classificado como positivo.
Notas: 12 BruC
s ~ ., 13 PHS
e As culturas utilizadas para a preparagdo do in6culo devem ) ocho
ser incubadas a 30 °C e devem ter 48 horas. -
Apenas o desenvolvimento de vermelho
¢ A utilizagdo de meios diferentes dos recomendados pode Vermelho ou laranja- | Amarelo, amarelo- ou laranja-avermelhado escuro deve ser
comprometer o desempenho do teste. 15 URE Nenhum avermelhado escuro | alaranjado ou laranja cIassnﬁcho como positivo. Qutros tons
de laranja devem ser classificados como
3. Utilizando uma zaragatoa de algoddo ou uma ansa de negativos.
inoculagdo, suspenda crescimento suficiente da cultura da 16 PRO Transparente, cor de Apenas o desenvolvimento de uma cor roxa,
placa de dgar no Fluido de inoculagdo RaplID (2 ml) para obter 17 HIST Reagente RapiD | Roxo, vermelho palha, laranja ou rosa vermelha ou rosa escura distinta deve ser
. ) L Yeast Plus B OU rosa-escuro élido' 2 médio classificado como positivo. Os tons palidos
uma turvagdo visual, tal como descrito em Notas, utilizando o 18 LGY P devem ser classificados como negativos.

Cartdo de inoculagdo RaplD Yeast Plus.

*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 Yeast Plus

Organismo GLU MAL suc TRE RAF LIp NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY

Candida albicans®

ATCC™ 14053 * * - - - - * * - - - - v - - + v v
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - + - Y] - - - — — — — - — _ Vi Vi
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + Y + Y + Vv - - + + — + — — - Vv Vv v
Cryptococcus laurentii _ _ _ _ _ _ _ _ B B
ATCC™ 66036 v * * * v v v +

Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - Vv - — - + + — + + +

+, positivo; —, negativo; V, variavel

2 As estirpes que sdo indicadores-chave demonstram um desempenho aceitdvel do substrato mais I4bil do sistema e reatividade num nimero significativo de pogos, de acordo com as recomendagdes do Clinical and
Laboratory Standards Institute para um controlo de qualidade otimizado.*

3. ApOs a adigdo de Reagente RaplID Yeast Plus B, aguarde pelo
menos 30 segundos, mas ndo mais de 1 minuto, para que a cor
se desenvolva.

Nota: As cavidades que apresentem camadas de cor podem
ser misturadas com uma vareta aplicadora antes da leitura.

4. Faga a leitura e classifique as cavidades de teste da esquerda
para a direita utilizando o guia de interpretagdo apresentado
naTabela 2 e o guia de cores fornecido. Registe as classificagdes
nas caixas apropriadas no formuldrio de relatério.

5. Faca referéncia ao microcddigo obtido no formuldrio de
relatdrio no ERIC para identificagdo.

13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

A tabela diferencial de RapID Yeast Plus (Tabela 4) ilustra os
resultados esperados para o Sistema RaplD Yeast Plus. Os
resultados da tabela diferencial sdo expressos como uma série de
percentagens positivas para cada teste do sistema. Esta informagdo
sustenta estatisticamente a utilizacdo de cada teste e fornece a
base, através da codificagdo numérica de resultados de testes
digitais, para uma abordagem probabilistica na identificacdo do
isolado de teste.

As identificagbes sdo realizadas utilizando classificagbes de
testes individuais dos Painéis RaplID Yeast Plus em conjunto com
outras informagGes laboratoriais para produzir um padrdo que
se assemelhe estatisticamente a reatividade conhecida para
taxones registados na base de dados do Sistema RaplID. Estes
padr&es sdo comparados através da utilizagdo da tabela diferencial
de RaplD Yeast Plus (Tabela 4), ou através da derivagdo de um
microcddigo e da utilizagdo do ERIC.

14. CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os nimeros de lote do Sistema RaplD Yeast Plus foram testados
utilizando os seguintes organismos de controlo de qualidade
e foram considerados aceitdveis. A analise dos organismos de
controlo deve ser realizada de acordo com os procedimentos de
controlo de qualidade estabelecidos pelo laboratério. Caso sejam
observados resultados de controlo de qualidade aberrantes, os
resultados do paciente ndo devem ser comunicados. A Tabela 3
enumera os resultados esperados para o conjunto selecionado de
organismos de teste.

Notas:

e Devem ser efetuados testes de controlo de qualidade a cada
remessa e a cada novo numero de lote recebido.

e E da responsabilidade do utilizador realizar os testes de
controlo de qualidade em conformidade com quaisquer
regulamentos e requisitos locais aplicaveis.

e O controlo de qualidade dos Reagentes RapID é conseguido
através da obtencdo das reagBes esperadas para os testes
que requerem a adi¢do dos reagentes (cavidades 7-14 para o
Reagente A; cavidades 16—18 para o Reagente B).

e Os organismos que tenham sido repetidamente transferidos
para meios de agar durante periodos prolongados podem
fornecer resultados aberrantes.

Tabela 4 — Tabela diferencial do RaplD Yeast Plus (ver sec¢do 13)

e  Asestirpes de controlo de qualidade devem ser armazenadas
congeladas ou liofilizadas, ou em meios inclinados de SDA
(formulagdo de Emmons) a 2-8 °C. Antes da utilizacdo, as
estirpes de controlo de qualidade devem ser transferidas
2-3 vezes do armazenamento para SDA (formulacdo de
Emmons). A subcultura final a ser utilizada para teste de CQ
deve ser incubada a 30 °C durante 48 horas.

e As formulagbes, os aditivos e os ingredientes dos meios de
cultura variam de fabricante para fabricante e podem variar
de lote para lote. Como resultado, os meios de cultura podem
influenciar a atividade enzimdtica constitutiva das estirpes de
controlo de qualidade indicadas. Se os resultados da estirpe
de controlo de qualidade diferirem dos padrdes indicados,
uma subcultura em meio de um lote diferente ou de outro
fabricante resolvera frequentemente as discrepancias do
controlo de qualidade.

15. LIMITACOES

1. A utilizagdo do Sistema RapID Yeast Plus e a interpretagdo dos
resultados requerem conhecimentos de um microbiologista
competente, familiarizado com os procedimentos laboratoriais,
com formagdo em métodos microbioldgicos gerais e que utilize
criteriosamente a formagdo, a experiéncia, as informagdes sobre o
espécime e outros procedimentos pertinentes antes de comunicar
a identificagdo obtida com o Sistema RaplD Yeast Plus.

2. O Sistema RaplID Yeast Plus deve ser utilizado com culturas
puras de organismos de teste. A utilizagdo de populagbes
microbianas mistas ou o teste direto de material clinico sem
cultura resultara em resultados aberrantes.

3. OSistema RaplD Yeast Plus foi concebido para ser utilizado com
os tdxones enumerados na tabela diferencial de RapID Yeast Plus.
A utilizagdo de organismos ndo especificamente enumerados
pode resultar em identificagdes incorretas.

4. Os valores esperados enumerados para testes do Sistema
RaplD Yeast Plus podem diferir relativamente a resultados de
testes convencionais ou relativamente a informagdes previamente
comunicadas.

5. Aexatiddo do Sistema RaplD Yeast Plus baseia-se na utilizagdo
estatistica de uma multiplicidade de testes especialmente
concebidos e de uma base de dados exclusiva e patenteada.
A utilizagdo de qualquer teste individual encontrado no
Sistema RaplD Yeast Plus para estabelecer a identificagdo de
um isolado de teste estd sujeita ao erro inerente apenas a
esse teste.

6. Candida dubliniensis, tal como a C. albicans, produz tubos
germinativos e clamiddsporos, assim como reagdes bioquimicas
semelhantesa C. albicans.* Distinguira C. albicans da C. dubliniensis
éimportante porque esta Ultima espécie demonstrou desenvolver
resisténcia a determinados agentes antifingicos.® Verificou-se
que o crescimento a 42-45 °C (C. albicans), a morfologia em
meios diferenciais, a produgdo de B-glucosidase (C. albicans) e a
presenca abundante de clamidoconidios em agar Staib (sementes
para passaro) (C. dubliniensis) tém sido Uteis na diferenciagdo
entre C. albicans e C. dubliniensis.® "

16. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

17. Wabale, V.R., A.S. Kagal, R.S. Mani, and R. Bharadwaj. 2007. Indian
J. Med. Microbiol. 25:304-305. Consultado a 1 de outubro de
2008 em: http://www.ijmm.org/text.asp?2007/25/3/304/34787.

18. Sullivan, D.J., TJ. Westerneng, K.A. Haynes, D.E. Bennett, and
D.C. Coleman. 1995. Microbiology. 141:1507-1521.

19. Sullivan, D.J., G. Moran, S. Donnelly, S. Gee, E. Pinjon, B. McCartan,
D.B. Shanley, and D.C. Coleman. 1999. Rev. Iberoam. Micol.
16:72-76.

18. EMBALAGEM
R8311007 RaplD Yeast Plus System.................... 20 Testes/Kit
19. LEGENDA DOS SiMBOLOS

[REF]
IvD]

Ndmero de catalogo

Dispositivo médico para diagnostico in vitro

As caracteristicas de desempenho do Sistema RaplD Yeast Plus
foram estabelecidas através de testes laboratoriais de 500 culturas
clinicas, de referéncia e de tipos na Remel. Em termos globais,
o Sistema RaplD Yeast Plus identificou corretamente 476 (95,2%)
dos organismos testados.

Umtotal de 378 isolados foi comparado utilizando o RapID Yeast Plus
e 0 API 20C.® O Sistema RaplD Yeast Plus concordou com o APl 20C
em 361 (95,5%) dos isolados testados.

O Sistema RaplID Yeast Plus foi avaliado de forma independente
utilizando 185 isolados clinicos de leveduras.** Um total de
181 (97,8%) isolados foi corretamente identificado pelo Sistema
RaplD Yeast Plus sem testes adicionais, e 4 isolados (2,2%) foram
corretamente identificados ap6s a realizagdo de testes adicionais.
Nao foram observadas identificagdes incorretas.
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Organismo GLU MAL sucC TRE RAF Lp NAGA® aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO® HIST LGY

Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 2 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 0 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 4 0 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 1 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis® 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 1 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 1 2 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 2 0 2 1 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77 9
Geotrichium spp. 2 0 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 0 5 2 0 2 98 0 0 81 0 1 0 1 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii® 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida" 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomald’ 99 22 96 1 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 31 7
Pichia fermentans' 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii 99 1 1 1 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 1 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 1 1 33 0 34 0 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

 Anteriormente designado como Candida famata e, antes disso, Torulopsis candida  Anteriormente designado como Hansenula anomala " Anteriormente designado como Candida guilliermondii ™Anteriormente designado como Candida utilis

b Anteriormente designado como Candida glabrata e, antes disso, Torulopsis glabrata & Foi relatado que a Candida dubliniensis produz padrdes de reagdes bioquimicas ' Anteriormente designado como Candida krusei " Anteriormente designado como Cryptococcus albidus

¢ Anteriormente designado como Candida kefyr e, antes disso, Candida pseudotropicalis semelhantes aos da C. albicans. Uma vez que a tabela diferencial de RaplID Yeast Plus J Anteriormente designado como Candida lambica ° Anteriormente designado como Rhodotorula minuta

9 Inclui espécies anteriormente designadas como Candida paratropicalis n3o inclui C. dubliniensis, sdo necessérios mais testes para diferenciar C. albicans e ¥ Anteriormente designado como Candidia lusitaniae

¢ Anteriormente designado como Candida humicola C. dubliniensis. Consulte as referéncias pertinentes para obter mais instrugdes. 121617 ! Anteriormente designado como Candida rugosa
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1. DOMENIUL DE UTILIZARE

RapID™ Yeast Plus este o micrometodd calitativa care utilizeaza
reactii enzimatice pentru a identifica izolatele clinice dezvoltate
pe agar de microorganisme sub forma de levuri, asemdnatoare
levurilor si asociate acestora. Utilizat intr-un flux de lucru
de diagnosticare pentru a ajuta medicii in cazul optiunilor
de tratament pentru pacientii suspecti de infectie cu levuri
sau similard.

Dispozitivul nu este automatizat, este destinat exclusiv utilizarii
profesionale si nu este un dispozitiv de diagnostic companion.
O lista completd a organismelor abordate de sistemul
RapID Yeast Plus este furnizatd in diagrama diferentiala
RaplD Yeast Plus.

2. REZUMAT S| EXPLICATII

Sistemul RapID Yeast Plus este compus din paneluri RapID Yeast
Plus, reactiv RapID Yeast Plus A si RapID Yeast Plus B. Fiecare
panel RaplID Yeast Plus are mai multe cavitati de reactie turnate
la periferia unei tavi de unicd folosinta din plastic. Cavitatile de
reactie contin reactanti deshidratati si tava permite inocularea
simultand a fiecdrei cavitdti cu o cantitate predeterminata
de inocul. O suspensie a organismului de testare n 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. in anumite cazuri, trebuie
addugati reactivi la cavitatile de testare pentru modificarea
culorii. Modelul rezultat al scorurilor pozitive si negative ale
testului este folosit drept bazad pentru identificarea izolatului
de test prin compararea cu valorile de probabilitate din
diagrama diferentiala (Tabelul 4) sau prin utilizarea software-
ului RaplD ERIC™.

3. PRINCIPIU

Testele utilizate in sistemul RapID Yeast Plus se bazeazd pe
degradarea microbiand a substraturilor specifice detectate
de diverse sisteme indicatoare. Reactiile utilizate sunt o
combinatie de teste conventionale si teste cromogene cu un
singur substrat, descrise in Tabelul 1.

4. REACTIVI

Reactiv RaplD Yeast Plus A (furnizat cu kitul)

Ingredient reactiv per litru:

(15 ml/flacon)

Hidroxid de potasil........coeeeeerieeerinerieinieeeeeseeeesieeenene 16,0g
Reactiv RapID Yeast Plus B (furnizat cu kitul) (10 ml/flacon)
Ingredient reactiv per litru:
p-dimetilamino-cinamaldehida..........ccccoveeiiirninnnne 0,06¢g
Fluid de inoculare RapID (R8325106, furnizat separat)

(2 ml/tub)

Apa demineralizata .1000,0 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.

Aparatele care nu sunt de unica folosinta trebuie sterilizate prin
orice procedurd adecvata dupa utilizare, desi metoda preferata
este autoclavarea timp de 15 minute la 121 °C; articolele de
unicd folosinta trebuie autoclavate sau incinerate. Materialele
potential infectioase varsate trebuie indepartate imediat cu
un servetel absorbant de hartie, iar zona contaminata trebuie
tamponatd cu un dezinfectant bacterian standard sau alcool
70%. NU utilizati hipoclorit de sodiu. Materialele utilizate
pentru curatarea scurgerilor, inclusiv manusile, trebuie
eliminate ca deseuri cu risc biologic.

Nu utilizati reactivii dupa datele de expirare tiparite.

Nu utilizati daca exista orice dovadd de contaminare sau alte
semne de deteriorare.

Orice incident grav care are loc in legaturd cu dispozitivul
trebuie raportat producdtorului si autoritatii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
Tn cazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

Atentie!

1. Reactivul RaplD Yeast Plus A poate provoca iritatii ale pielii,
ochilor si sistemului respirator.

2. Reactivul RapID Yeast Plus B este toxic si poate afecta
mediul. Nociv prin inhalare, contactul cu pielea sau ochii
sau prin inghitire. Poate afecta fertilitatea sau fatul.

3. Consultati Fisa cu date de securitate, disponibila pe site-ul
web al companiei si etichetarea produselor pentru informatii
despre componentele potential periculoase, pentru informatii
detaliate despre substantele chimice reactive.

Compozitie/informatii privind ingredientele

2-metoxietanol 109-86-4

Nr. Tergitol 4 139-88-8

Acid acetic 64-19-7

Hidroxid de potasiu 1310-58-3

Acid 1-propanesulfonic, 3-(ciclohexilamino)- 1135-40-6

Acid clorhidric 7647-01-0

Acid 4-morfolino-etan-sulfonic 4432-31-9

Laurilsulfat de sodiu 151-21-3

AVERTISMENT! Acest produs contine o substantd chimicd

cunoscuta in statul California drept cauzatoare a defectelor de

nastere sau a unei alte vatdmari a aparatului reproductiv.

Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

INFOTRAC - numdr apelabil nonstop: 1-800-535-5053

Tn afara Statelor Unite, sunati la numarul apelabil nonstop:

001-352-323-3500 (apelare cu taxa inversa)
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PERICOL [ 315 Provoach iritatii I nivelul pieli Tabelul 1. Principiile si componentele sistemului RapID Yeast Plus
H319 Provoacs iritatii oculare grave Nr. cavitate | Codul de test | Ingredient reactiv Cantitate | Principiu Nr. bibliografie
H335 Poate provoca iritatii respiratorii 1 GLU Glucozd 1,0%
H336 Poate provoca somnolenta sau ameteli 2 MAL Maltoza 1,0%
1360 Poate afecta fertilitatea. Poate 3 SUC Suarors 1.0% Uqllzarea carbohldratuIAw gerTeArevaAza Produse 1
afecta fitul acide, care scad pH-ul si modificd indicatorul.
DOAR SUA 4 TRE Trehaloza 1,0%
H373 Poate provoca leziuni ale organelor in caz - = "
de expunere prelungitd sau repetatd 5 RAF Rafinoza 1,0%
P201 Obtineti instructiuni speciale inainte 6 up Ester de acid gras 1,0% Hlfjrollza esterului de a;ld graﬁsAelllA)erAeaza produse )
de utilizare acide, care scad pH-ul si modificd indicatorul
i i pana ca i citit si ati -nitrofenil-N-acetil-
P202 I\ll: rlnarllputlatl rjan;lcagd r?u ati Ctlflt siati 7 NAGA l[’)_ R B, 0,05%
SUA SI UE Inteles toate masurile de siguranta 8
P281 Utilizati echipament de protectie 8 aGLU p-nitrofenil-a, D-glucozida 0,05%
personald, dupa cum este necesar 9 BGLU p-nitrofenil-B, D-glucozidd | 0,05% Hidroliza enzimatica a glicozidei sau a
P264 Spalati bine fata, mainile si orice zond 10 oNPG o-nitrofenil-B, D-galactozid | 0,05% fosfoesterului incolor substituit cu aril elibereaza 18
expusd a pielii dupd manipulare - — - . - o- sau p-nitrofenil galben, care este detectat cu
P280 Purtati echipament de protectie a 1 aGAL p-nitrofenil-a, D-galactozid | 0,05% reactiv RaplD Yeast Plus A.
ochilor/fetei 12 BFUC p-nitrofenil-B,D-fucozidd 0,05%
P260 Nu respirati praful/fumul/gazul/ceata/ 13 PHS p-nitrofenil fosfat 0,05%
i, -ul N N T
vaporii/spray-u 14 PCHO p-nitrofenil fosforilcolina 0,05%
P271 A se utiliza doar in exterior sau intr-o N " n " "
203 bine ventilats 15 URE Uree 0,3% Hidroliza uregl gen'e'reva‘za produse de baza, care 9
- — cresc pH-ul si modifica indicatorul.
P308+313 IN CAZ DE expunere sau ingrijorare:
+ N n3 1 id3 [
Consultati medicul 16 PRO Prolin3-B-naftilamida 0,01% Hidroliza enzimatic a substratului de arilamid&
P304+P340 | TN CAZ DE INHALARE: Scoateti victima la 17 HIST Histidind B-naftilamida 0,01% elibereaza B-naftilamina libera care este detectata | 10
aer curat si mentineti-o intr-o pozitie de 18 LGY Leucil-glicing-B-naftilamids | 0,01% cu reactivul RaplD Yeast Plus B.
repaus, confortabila pentru a respira
P302+P352 | N CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: Note: 5. Tn timp ce mentineti o pozitie orizontald pland (cel mai
Spalati cu apa si sdpun din abundenta . o . . . i i i ili i i
P = "? P - e Selectati colonii bine izolate ale izolatului de testare si bine se obtln.evp.r.m “t'l'zafea fuP_rafe_tf' bancului d? |u_c"u
P332+P313 | Dacd ag_arlrltat," cutanate: Consultati ad3ugati treptat in fluidul de inoculare RapID pentru pe fundul cavitatii de reactie), inclinati incet panelul inainte
un medic ’ PRV - A v A .
——— — a evita aglomerarea si suprainocularea. Continuati sa spre cavitdtile de reactie pana cand inoculul curge de-a
P362 :;g:ﬁl‘;‘;’:t‘:g‘e":‘eizlci‘:;::m'”ata si ad3ugati organism pan3 cand turbiditatea suspensiei lungul deflectoarelor in cavititile de reactie (a se vedea
e p— sterge complet liniile negre de pe cardul de inoculare. mai jos). Aceasta ar trebui sé evacueze tot inoculul din
P305+P351 | TN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clétiti ?=TeE LI - : artea din spate a panelului
+P338 cu atentie cu ap3 timp de mai multe Odat3 ce liniile negre de pe cardul de inoculare nu mai p p P .
minute. Indepartati lentilele de contact, sunt vizibile, prepararea inoculului este finalizata. Nota: Daca panelul este inclinat prea repede, poate fi
daca exista si daca acest lucru se poate . o X i i R [ : ey Fita
e e e Contimuat] <5 £l o Suspensiile semnificativ mai putin tulburi decat captat aer in jonctiunea cavitdtii de testare, limitand
— - - ; 5o ; i miscarea lichidului.
P337+P313 | Daca iritarea ochilor persista: Consultati densitatea necesard a inoculului vor duce la reactii !
un medic aberante.
P405 Deporitati sub cheie e Suspensiile putin mai tulburi decat densitatea necesara
P403+P233 | Depozitati intr-un loc bine ventilat. a inoculului nu vor afecta performanta testului si
Pastrati recipientul inchis etans sunt recomandate pentru culturile stoc si tulpinile
P501 Aruncati continutul/recipientul de control al calitdtii. Cu toate acestea, suspensiile
la o unitate de eliminare a [P . . .
deseurilor aprobats care sunt semnificativ mai tulburi vor compromite Cavitstile de reactie

6. DEPOZITARE

8°C
2°C

Sistemul RaplID Yeast Plus trebuie depozitat in recipientul
original la 2-8 °C pana la utilizare. Lasati produsul sa atinga
temperatura camereiinainte de utilizare. NU schimbati reactivii
ntre sisteme RaplD diferite. Eliminati doar numarul de paneluri
necesare pentru testare. Resigilati punga de plastic si puneti-o
imediat inapoi la 2-8 °C. Panelurile trebuie utilizate in aceeasi zi
n care sunt scoase de la depozitare. Fluidul de inoculare RapID
trebuie depozitat in recipientul original la temperatura camerei
(20-25 °C) pana la utilizare.

7. DETERIORAREA PRODUSULUI

Acest produs nu trebuie utilizat dacd (1) data de expirare a
trecut, (2) tava de plastic este rupta sau capacul este compromis
sau (3) existd alte semne de deteriorare.

8. RECOLTAREA, DEPOZITAREA S| TRANSPORTAREA PROBELOR

Probele trebuie recoltate si manipulate respectand normele
recomandate.!**?

9. MATERIALE FURNIZATE

© 20 paneluri RaplID Yeast Plus

® 20 de formulare de raport

o 1fiecare, reactivi RapID Yeast Plus A si B (flacoane cu picurator
din plastic contin suficient reactiv pentru 20 de paneluri)

2 tavi de incubare din pldci aglomerate

¢ 1 card de inoculare RapID Yeast Plus

e Instructiuni de utilizare (IFU).

¢ 1 ghid de culori

10. MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

e Dispozitiv de sterilizare a anselor

¢ Ansad de inoculare, exsudate, recipiente de recoltare

 Incubatoare, sisteme ecologice alternative

¢ Medii suplimentare

¢ Organisme de control al calitatii

* Reactivi de coloratie gram sau apa demineralizata

® Lame de microscop

e Tampoane de vatd

e Fluid de inoculare RaplID-2 ml (R8325106)

® Pipete

® ERIC (Electronic RaplD Compendium, R8323600) (optional,
dar nefurnizat).

11. SIMBOLURI CONTINUT
| Yeast Plus Panels | Paneluri Yeast Plus

I Report Forms I Formulare de raport RapID

| Yeast Plus A Reagent | Reactiv Yeast Plus A

I Yeast Plus B Reagent I Reactiv Yeast Plus B

I Incubation Trays ITévideincubare

12. PROCEDURA

Prepararea inoculului:

1. Organismele de testare trebuie dezvoltate in cultura pura
si examinate prin coloratie gram sau montare umeda
nainte de a fi utilizate n sistem.

Notd: Numai organismele care demonstreaza un aspect
asemanator levurilor si caracteristici de dezvoltare ar
trebui testate utilizand sistemul RaplID Yeast Plus.

2. Sunt recomandate urmdtoarele medii: Sabouraud
Dextrose Agar (SDA) — formula Emmons, Sabouraud
Glucose Agar (SGA) si Sabouraud Chloramphenicol Agar.

Note:

e Culturile utilizate pentru prepararea inoculului trebuie
incubate la 30 °C si trebuie sa fie vechi de 48 de ore.

e Utilizarea altor medii decat cele recomandate poate
compromite performanta testului.

3. Utilizand un tampon de vatd sau o ansa de inoculare,
suspendati dezvoltarea suficientd de pe cultura placii de
agar in fluid de inoculare RapID (2 ml) pentru a obtine o
turbiditate vizuald precum cea detaliata in Note, utilizand
cardul de inoculare RapID Yeast Plus.

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 24-72 de ore la 30 °C.

Inocularea panelurilor RapID Yeast Plus:

1. Desprindeti capacul panelului peste portul de inoculare
trdgdnd in sus si spre stanga 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 portul de inoculare al panelului
apasand marginea pentru a o fixa la loc.

3. Dupd addugarea suspensiei de testare si mentinand
panelul pe o suprafatd pland, inclinati panelul Tnapoi,
departe de cavitdtile de reactie la aprox. 45° (a se vedea
mai jos).

Godeuri biochimice

Jgheab de inoculare

(Spatele tavii)
45"\

4. Tn timp ce este inclinat inapoi, balansati usor panelul
dintr-o parte in alta pentru a distribui uniform inoculul
de-a lungul deflectoarelor din spate, asa cum este ilustrat
mai jos.

Locatia de testare a panelului RapID Yeast Plus

(Fata tavii)
/45
6. Readuceti panelul intr-o pozitie plana. Dacd este necesar,
atingeti usor panelul de pe bancul de lucru pentru a
elimina orice aer captat in cavitati.

Note:

e Examinati cavitatile de testare, care trebuie sa para
fard bule si umplute uniform. Sunt acceptabile usoare
nereguli in umplerea cavitdtilor de testare si nu vor
afecta performanta testului. Daca panelul este umplut
necorespunzator in mod grosier, trebuie inoculat
un panel nou, iar panelul umplut necorespunzator
trebuie aruncat.

e Finalizati inocularea fiecarui panel care primeste fluid
deinoculareinainte de ainocula paneluri suplimentare.

e Nu lasatiinoculul sa stea in partea din spate a panelului
pentru perioade prelungite fard a finaliza procedura.

Incubarea panelurilor RapID Yeast Plus:

Incubati panelurile inoculate la 30 °Cintr-un incubator non-CO,

pentru 4 ore. Pentru o manipulare facild, panelurile pot fi

incubate in tavile de incubare din placi aglomerate furnizate

fmpreuna cu kitul.

Note:

e Daca nu este disponibil un incubator de 30 °C, incubatorul
non-CO, este indisponibil, panelurile RaplID Yeast Plus pot
fi incubate la temperatura camerei controlata.

e Incubarea panelurilor RapID Yeast Plus la 35-37 °C poate
duce la reactii aberante.

Evaluarea panelurilor RapID Yeast Plus:

Panelurile RaplD Yeast Plus contin 18 cavitdti de reactie care
ofera 18 scoruri de test. Testele care necesita reactiv (cavitatile
7-14 si 16-18) sunt desemnate cu o casetd desenatd in jurul lor.

1. n timp ce tineti ferm panelul RapID Yeast Plus pe banc,
dezlipiti capacul cu eticheta de pe cavitatile de reactie
tragdnd marginea din dreapta jos in sus si la stanga.

2. Adaugati urmatorii reactivi la cavitatile indicate.

e Addugati 1 picaturd de reactiv RapID Yeast Plus A in
cavitatea 7 (NAGA) pana la 14 (PCHO).

Nr. cavitate 1 2 3 4 5 6 7 8
Coduldetest GLU MAL SUC TRE RAF LIP

NAGA aGLU PBGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO| URE | PRO HIST LGY
Reactiv RaplD Yeast Plus A Reactiv RapiD Yeast
Plus B

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

Tabelul 2. Interpretarea testelor sistemului RapID Yeast Plus* (consultati ghidul de culori inclus)

) ) Reactie .
Nr. cavitate |Codul de test |Reactiv — . Comentarii
Pozitiv Negativ
1 GLU
2 MAL Albastru, . .
- Doar dezvoltarea unei culori galbene
3 SUC Niciuna Galben albastru-verde - . < -
distincte trebuie evaluata ca pozitiva.
4 TRE sau verde
5 RAF
Rosu. oz, portocaliu Doar dezvoltarea unei culori galbene
6 LIP Niciuna Galben ?u, roz, p ldmaie distincte trebuie evaluatd
sau auriu ey
ca pozitiva.
7 NAGA
8 aGLU
9 BGLU
10 ONPG Reactiv RapID Yeast Galben Buton transparent Orice nuanta de galben dezvoltata
11 QaGAL Plus A sau crem trebuie evaluata ca pozitiva.
12 BFUC
13 PHS
14 PCHO
Doar dezvoltarea unei culori rosii sau rosii
Galben, galben- . . < Sy
- Rosu sau rosu- N inchise trebuie evaluata ca pozitiva. Alte
15 URE Niciuna S portocaliu sau R .
portocaliu inchis . nuante de portocaliu trebuie evaluate
portocaliu R
drept negative.
16 PRO Transparent. galben Doar dezvoltarea unei culori mov, rosii
17 HIST Reactiv RapID Yeast | Moy, rosu sau R P ,‘g sau roz inchis distincte trebuie evaluatd
P pai, portocaliu sau de L .
18 LGy Plus B roz inchis Ia roz pal al roz mediu | €@ pozitiva. Nuantele pale trebuie
P evaluate drept negative.

*NOTA: Panelurile trebuie citite privind in jos prin cavitatile de reactie pe un fundal alb.



Tabelul 3. Diagrama controlului de calitate pentru panelurile RapID Yeast Plus

Organism (Microorganism) GLU MAL suc TRE RAF Lip NAGA aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO HIST LGY
Candida albicans®
ATCC™ 14053 * + - - - - + + - - - - Vv - - + v v
Candida glabrata ATCC™ 2001 + - - + - Y - - - - - - — — _ — Vv
Candida kefyr® ATCC™ 2512 + \ + \ + Y, - - + + - + - - - Y] Vv Y]
Cryptococcus laurentii
ATCC™ 66036 v * * * v v v *
Yarrowia lipolytica ATCC™ 9773 - - - - - + - - v - - - + + - + + +

+, pozitiv; —, negativ; V, variabil

2 Tulpinile indicatoare cheie demonstreaza performanta acceptabild a celui mai labil substrat din sistem si reactivitatea intr-un numar semnificativ de godeuri, conform recomandadrilor Clinical and Laboratory Standards

Institute pentru un control eficient al calitatii.*®

e Addugati 1 picdtura de reactiv RapID Yeast Plus B in
cavitatea 16 (PRO) pana la 18 (LGY).

3. Dupa adaugarea reactivului RapID Yeast Plus B, ldsati cel
putin 30 de secunde, dar nu mai mult de 1 minute pentru
dezvoltarea culorii.

Nota: Cavitatile care prezintd straturi de culori pot fi
amestecate utilizand un betisor aplicator inainte de citire.

4. Cititi si evaluati cavitatile de testare de la stanga la dreapta
utilizand ghidul de interpretare prezentat in Tabelul 2 si
Ghidul de culori furnizat. Tnregistrati scorurile in casetele
corespunzatoare din formularul de raport.

5. Faceti referire la microcodul obtinut in formularul de
raport din ERIC pentru identificare.

13. REZULTATELE SI INTERVALUL DE VALORI PRECONIZATE

Diagrama diferentiala RapID Yeast Plus (Tabelul 4) ilustreaza
rezultatele preconizate pentru sistemul RaplD Yeast Plus.
Rezultatele din diagramele diferentiale sunt exprimate ca o
serie de procente pozitive pentru fiecare test de sistem. Aceste
informatii sustin statistic utilizarea fiecarui test si ofera baza,
prin codificarea numerica a rezultatelor testelor digitale, pentru
o abordare probabilistica a identificarii izolatului de test.

Identificdrile sunt efectuate utilizdnd scorurile individuale
ale testelor din panelurile RaplD Yeast Plus impreuna cu
alte informatii de laborator pentru a produce un model care
seamdna statistic cu reactivitatea cunoscuta pentru taxonii
nregistrati in baza de date a sistemului RapID. Aceste modele
sunt comparate prin utilizarea diagramei diferentiale RapID
Yeast Plus (Tabelul 4) sau prin derivarea unui microcod si
utilizarea ERIC.

14. CONTROLUL CALITATII

Au fost testate toate numerele de lot ale sistemului RapID Yeast
Plus utilizdnd urmatoarele organisme de control al calitatii si
au fost identificate drept acceptabile. Testarea organismelor
de control trebuie efectuata in conformitate cu procedurile
de control al calitatii stabilite in laborator. Daca sunt observate
rezultate aberante ale controlului calitdtii, rezultatele
pacientului nu trebuie raportate. Tabelul 3 enumera rezultatele
preconizate pentru bateria selectata de organisme de testare.

Note:

e Testarea pentru controlul de calitate trebuie efectuatd cu
fiecare livrare si numar de lot nou primite.

e  Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de
control al calitdtii in conformitate cu orice reglementari si
cerinte locale aplicabile.

e Controlul de calitate al reactivului RapID se realizeaza
prin obtinerea reactiilor preconizate pentru testele care
necesitd adaugarea reactivilor (cavitdtile 7-14 pentru
reactivul A, cavitdtile 16-18 pentru reactivul B).

e Organismele care au fost transferate in mod repetat pe
medii cu agar pentru perioade prelungite pot furniza
rezultate aberante.

e Tulpinile pentru controlul de calitate trebuie depozitate
inghetate sau liofilizate sau pe pantele SDA (formula
Emmons) la 2-8 °C. Tnainte de utilizare, tulpinile pentru
controlul de calitate trebuie transferate de 2-3 ori de la
depozitare la SDA (formula Emmons). Subcultura finald
care va fi utilizata pentru testarea QC trebuie incubata la
30 °C timp de 48 de ore.

e Formulele, aditivii si ingredientele mediului de culturd
variaza de la producator la producdtor si pot varia de la
lot la lot. Ca rezultat, mediile de culturd pot influenta
activitatea enzimatica constitutiva a tulpinilor de control
al calitdtii desemnate. Daca rezultatele tulpinilor de
control al calitatii difera de modelele indicate, o subcultura
pe mediu dintr-un lot diferit sau de la alt producator va
rezolva adesea discrepantele privind controlul calitatii.

15. LIMITE

Utilizarea sistemului RapID Yeast Plus si interpretarea
rezultatelor necesitd cunostintele unui microbiolog
competent, familiarizat cu procedurile de laborator,
care este instruit in metode microbiologice generale si
care utilizeaza in mod judicios instruirea, experienta,
informatiile despre probe si alte proceduri pertinente
inainte de raportarea identificarii obtinute cu ajutorul
sistemului RapID Yeast Plus.

L

Sistemul RaplID Yeast Plus trebuie utilizat cu culturi pure ale
organismelor de test. Utilizarea populatiilor microbiene
mixte sau testarea directd a materialului clinic fara cultura
va genera rezultate aberante.

3. Sistemul RapID Yeast Plus este conceput pentru a fi utilizat
cu taxonii enumerati in diagrama diferentiala RapID Yeast
Plus. Utilizarea de organisme care nu sunt enumerate in
mod specific poate duce la identificari gresite.

Valorile asteptate enumerate pentru testele sistemului
RapID Yeast Plus pot diferi de rezultatele testelor
conventionale sau de informatiile raportate anterior.

Acuratetea sistemului RapID Yeast Plus se bazeaza pe
utilizarea statisticd a unei multitudini de teste special
concepute si a unei baze de date exclusive, brevetate.
Utilizarea oricdrui test individual gasit Tn sistemul
RapID Yeast Plus pentru a stabili identificarea unui
izolat de testare este supusd erorii inerente in cadrul
testului respectiv.

6. Candida dubliniensis, precum C. albicans, produce tuburi
germinale si clamidosporii, precum si reactii biochimice
similare cu C. albicans.®® Este important sa se distinga C.
albicans de C. dubliniensis , deoarece s-a demonstrat cd cea
din urma dezvolta rezistenta la anumiti agenti antifungici.®

Tabelul 4 - diagrama diferentiald RapID Yeast Plus (a se vedea sectiunea 13)

S-a descoperit faptul ca dezvoltarea la 42-45 °C
(C. albicans), morfologia pe medii diferentiale, productia
de B-glucozidaza (C. albicans) si clamidoconia abundenta
pe agar Staib (samantd de pasare) (C. dubliniensis) ajuta la
diferentierea intre C. albicans si C. dubliniensis.*> "1

16. CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performantd ale sistemului RapID Yeast
Plus au fost stabilite prin testarea de laborator a 500 de culturi
clinice, de referintd si de tip la Remel. Tn general, sistemul
RapID Yeast Plus a identificat corect 476 (95,2%) dintre
organismele testate.

Un total de 378 de izolate au fost comparate utilizand
RaplD Yeast Plus si APl 20C.* Sistemul RapID Yeast Plus a fost
n acord cu API 20C pentru 361 (95,5%) dintre izolatele testate.

Sistemul RaplD Yeast Plus a fost evaluat independent utilizand
185 izolate clinice de levuri.** Un total de 181 (97,8%) izolate
au fost identificate corect de cdtre sistemul RapID Yeast Plus
fara teste suplimentare, iar 4 izolate (2,2%) au fost identificate
corect dupa ce a fost efectuata testarea suplimentara. Nu au
fost observate identificari incorecte.
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Organism (Microorganism) GLU MAL Suc TRE RAF LIP NAGAs aGLU BGLU ONPG aGAL BFUC PHS PCHO URE PRO® HIST LGY
Aureobasidium pullulans 29 4 19 5 0 74 84 81 80 1 81 7 92 78 96 95 18 90
Blastoschizomyces capitatus 16 9 8 6 4 74 0 21 41 0 0 0 5 2 0 5 98 96
Candida albicans 96 94 14 1 3 90 94 4 0 0 0 76 2 1 99 36 9
C. apicola 98 0 94 1 1 0 0 1 0 2 7 2 9 0 96 95
C. ciferrii 3 0 2 0 0 58 96 79 94 0 11 2 0 86 2 55 11
C. colliculosa 98 5 98 97 1 0 0 95 90 1 0 2 89 0 3 99 86 66
C. intermedia 98 44 96 74 72 1 0 33 99 0 0 0 96 32 0 96 97 28
C. marina 95 0 0 0 0 1 98 95 0 92 88 90 2 98 92 2
C. parapsilosis 98 3 0 2 0 94 9 0 0 1 80 77 4 98 15 6
C. stellatoidea 98 95 9 2 9 95 95 6 1 1 1 81 2 2 0 42 9
C. tropicalis® 98 64 87 84 3 4 14 95 5 0 1 1 60 67 2 31 28
C. zeylanoides 7 0 0 0 0 0 0 0 20 0 0 0 12 2 1 98 2 1
Clavispora lusitaniae® 99 0 10 8 0 2 0 97 98 0 0 0 90 88 6 99 66 6
Cryptococcus humicolus® 8 3 0 0 2 1 38 86 90 0 98 66 88 93 81 65 17 36
Cr. laurentii 4 0 0 0 0 1 81 77 0 91 16 88 85 98 8 5 4
Cr. neoformans 68 16 44 5 11 3 15 12 36 0 0 0 11 1 98 1 2
Cr. terreus 0 0 0 0 0 0 0 0 19 0 98 0 74 70 70 98 66 21
Cr. uniguttulatus 2 2 2 0 2 1 96 2 8 13 23 19 99 95 25 39
Cyberlindnera jadinii™ 98 1 96 1 96 4 0 2 90 0 1 5 88 92 2 17 90 85
Cystobasidium minutum® 2 2 2 2 1 38 3 90 81 0 2 88 23 2 98 29 7 21
Debaryomyces hansenii® 90 0 77 4 8 0 0 49 74 7 7 2 76 26 0 99 18 4
Diutina rugosa’ 0 0 0 0 84 14 0 2 60 0 0 16 5 2 16 77
Geotrichium spp. 2 0 0 0 2 0 0 84 0 0 71 1 0 1 0 90 61
Hanseniaspora guilliermondii/uvarum 98 0 0 5 2 0 2 98 0 81 0 1 0 16 2
Hansenula wingei 98 0 0 0 2 1 90 97 0 0 90 90 93 0 13 90 24
Kluyveromyces marxianus® 97 7 98 3 92 6 0 4 93 73 0 88 0 0 3 1 16 4
Kluyveromyces spp. 98 2 98 2 96 2 0 13 7 0 0 0 6 2 0 55 3 37
Meyerozyma guilliermondii’ 91 0 92 4 38 3 0 63 40 0 70 1 91 88 7 99 70 29
Naganishia albida” 86 61 81 69 11 14 0 90 92 0 1 18 90 88 90 70 61 11
Nakaseomyces glabrataa® 98 8 2 96 2 24 1 4 11 0 1 0 1 1 0 0 29 13
Pichia anomala’ 99 22 96 1 94 2 0 90 98 0 0 82 86 88 2 1 31 7
Pichia fermentans’ 96 0 0 0 0 4 0 0 8 0 0 0 90 91 1 92 78 8
Pichia kudriavzevii' 99 0 1 0 0 26 0 0 0 1 0 9 0 69 35
Prototheca wickerhamii 98 76 85 92 74 64 0 0 0 0 0 66 90 1 90 8 3
P. zopfii 98 70 80 63 71 8 0 0 2 0 0 1 90 1 0 3 15 5
Rhodotorula glutinis 1 1 1 33 0 34 0 1 33 2 1 99 96 5 3
R. rubra 9 6 5 3 2 46 0 64 2 0 0 0 28 26 97 99 71 62
Saccharomyces cerevisiae 98 24 96 1 92 2 1 85 82 5 9 1 3 1 1 1 66 44
Sporobolomyces salmonicolor 0 0 0 0 0 0 11 0 0 0 0 0 0 0 97 98 88 96
Trichosporon beigelii 5 0 1 0 47 79 46 93 0 71 58 60 64 78 43 47 62
Yarrowia lipolytica 0 0 0 0 0 95 0 0 32 0 0 1 73 61 3 98 90 86

* Desemnat anterior drept Candida famata si inainte Torulopsis candida  Desemnat anterior drept Hansenula anomala " Desemnat anterior drept Candida guilliermondii ™Desemnat anterior drept Candida utilis

b Desemnat anterior drept Candida glabrata si inainte Torulopsis glabrata & S-a raportat cd Candida dubliniensis produce modele de reactii biochimice similare cu " Desemnat anterior drept Candida krusei " Desemnat anterior drept Cryptococcus albidus

< Desemnat anterior drept Candida kefyr si inainte Candida pseudotropicalis C. albicans. Deoarece diagrama diferentiald RaplD Yeast Plus nu include C. dubliniensis, J Desemnat anterior drept Candida lambica © Desemnat anterior drept Rhodotorula minuta

9 Include specii desemnate anterior drept Candida paratropicalis sunt necesare teste suplimentare pentru a diferentia C. albicans si C. dubliniensis. ¥ Desemnat anterior drept Candidia lusitaniae

¢ Desemnat anterior drept Candida humicola Consultati referintele corespunzatoare pentru instructiuni suplimentare, 11617 ! Desemnat anterior drept Candida rugosa AT03500C
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