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ITALIANO

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI

Sistema colorimetrico per I’identificazione biochimica e I’antibiogramma degli enterobatteri

DESCRIZIONE

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI € un sistema a 24 pozzetti contenenti substrati biochimici ed antibiotici
essiccati per l'identificazione biochimica e I'antibiogramma degli enterobatteri.

Il sistema viene inoculato con la sospensione batterica del microrganismo in esame ed incubato a 36 °C £ 1°C
per 18-24 ore. | test per l'identificazione e per [I'antibiogramma vengono interpretati valutando il viraggio di
colore dei vari pozzetti del sistema.

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI
La confezione contiene:

« 20 Sistemi INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI + 20 Oxidase Disc

« 20 Fiale di Suspension Medium (7.0 mi/fiala) * 1 Foglio istruzioni

PRODOTTI NECESSARI NON CONTENUTI

« Olio di vaselina per uso microbiologico (Vaseline oil 2 flaconi da 50 ml)............................. ....cod. 80278
« Physiological Solution (20 fiale da 7.0 mlffiala) ..........ccooiiiiiiii e cod. 20095
« Kovac’'s Reagent (2 flaconi da 25 ml) ... .cod. 80270

Materiale vario per laboratorio di microbiologia

CONFIGURAZIONE
Il sistema presenta la configurazione indicata in tabella n°1.

Tabella n°1

Pozzetto IDENTIFICAZIONE BIOCHIMICA
1-LDC Decarbossilazione della lisina

2-0DC Decarbossilazione dell’ornitina

3-H.S Produzione di idrogeno solforato
4-IND Test dell'indolo

5-LAC Fermentazione del lattosio

6-DUL Fermentazione del dulcitolo

7-PA Deaminazione della fenilalanina

8-UR Idrolisi dell’'urea

9-CIT Utilizzazione del citrato

10-0X Test dell'ossidasi

Pozzetto ANTIBIOGRAMMA (*)

11-AK Amikacina - 32 ug/mi

12-CN Gentamicina - 8 ug/ml

13-TOB Tobramicina - 8 ug/ml

14-TZP Piperacillina+Tazobactam - 128/4 ug/mi
15-FOS Fosfomicina - 200 pug/ml

16-CFP Cefoperazone - 64 ug/ml

17-CTX Cefotaxime - 64 ug/ml

18-CAZ Ceftazidime - 32 pg/ml

19-AMS Ampicillina + Sulbactam — 32/16 ug/ml
20-NA Acido Nalidixico - 32 pyg/ml

21-CIP Ciprofloxacina - 4 ug/ml

22-LEV Levofloxacin - 8 ug/ml

23-SXT Co-Trimossazolo - 8 ug/ml

24-C Controllo di crescita per I'antibiogramma

(*):La concentrazione di ogni antibiotico & conforme alle norme aggiornate NCCLS-January 2004, Vol 24 N°1.®



PRINCIPIO DEL METODO

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI permette di eseguire simultaneamente I'identificazione biochimica e
I'antibiogramma degli Enterobatteri isolati da campioni clinici.

* L’identificazione si basa su prove biochimiche eseguite su terreni colturali contenenti substrati specifici nei
pozzetti da 1-LDC a 10-OX.

» L’antibiogramma viene valutato in base alla crescita o all’inibizione dei microrganismi in terreni contenenti
I'antibiotico ed un indicatore di crescita nei pozzetti da 11-AK a 23-SXT. |l pozzetto 24-C non contiene
antibiotici, ma solo il terreno colturale e l'indicatore e serve come controllo della crescita microbica per
I'antibiogramma.

COMPOSIZIONE
Tabella n°2
Pozzetto Contenuto

1-LDC Terreno per evidenziare la decarbossilazione della lisina
2-0DC Terreno per evidenziare la decarbossilazione dell’'ornitina
3-H,S Terreno per evidenziare la produzione di idrogeno solforato
4-IND Terreno per evidenziare la produzione dell'indolo
5-LAC Terreno per evidenziare la fermentazione del lattosio
6-DUL Terreno per evidenziare la fermentazione del dulcitolo
7-PA Terreno per evidenziare la deaminazione della fenilalanina
8-UR Terreno per evidenziare I'idrolisi dell’'urea
9-CIT Terreno per evidenziare I'utilizzazione del citrato
10-0X Terreno per evidenziare I'enzima citocromo-ossidasi
11-AK Terreno contenente Amikacina - 32 ug/mi
12-CN Terreno contenente Gentamicina - 8 ug/ml
13-TOB Terreno contenente Tobramicina - 8 pyg/ml
14-TZP Terreno contenente Piperacillina+Tazobactam - 128/4 ug/mi
15-FOS Terreno contenente Fosfomicina - 200 pg/ml
16-CFP Terreno contenente Cefoperazone - 64 ug/ml
17-CTX Terreno contenente Cefotaxime - 64 ug/ml
18-CAZ Terreno contenente Ceftazidime - 32 pug/ml
19-AMS Terreno contenente Ampicillina + Sulbactam - 32/16 ug/mi
2-NA Terreno contenente Acido Nalidixico - 32 ug/ml
21-CIP Terreno contenente Ciprofloxacina - 4 ug/ml
22-LEV Terreno contenente Levofloxacin - 8 ug/ml
23-SXT Terreno contenente Co-Trimossazolo - 8 ug/ml
24-C Terreno senza antibiotici

Suspension Medium(g/l): Estratto di lievito § g; Peptone di carne 3 g; Glucosio 2 g; Acqua distillata 1000.0 ml
pH 6.840.2

RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Le colonie da sottoporre al test di identificazione biochimica ed all’antibiogramma con INTEGRAL SYSTEM
ENTEROBATTERI devono essere riprese da un terreno colturale, selettivo o non selettivo, utilizzato per
I'isolamento degli enterobatteri.



PROCEDURA DEL TEST
1. Prelevare un sistema dal kit.

2. Dopo essersi accertati con opportune indagini che le colonie sviluppate sui terreni colturali appartengono
presuntivamente al gruppo degli Enterobatteri, prelevare una o piu colonie morfologicamente simili, ben
isolate, da un terreno di coltura solido e sospenderle in 5 ml di fisiologica per uso microbiologico in modo da
ottenere una torbidita equivalente a 0,5 McFarland (Sospensione batterica).

3. Trasferire:
0.2 ml di Sospensione batterica nei primi 10 pozzetti ed aggiungere ai pozzetti 1-LDC, 2-ODC, 3-H.S
ed 8-UR 2 gocce di olio di vaselina per uso microbiologico (IDENTIFICAZIONE BIOCHIMICA).
0.01 ml di Sospensione batterica nella fiala di Suspension Medium contenuta nel kit e distribuire 0.2 ml
nei pozzetti da 11-AK a 24-C (ANTIBIOGRAMMA).

4. Coprire il sistema con 'apposito coperchio ed incubare a 36 °C + 1°C per 18-24 ore.

5. Dopo l'incubazione, aggiungere:
« 2 gocce di Kovac’s Reagent al pozzetto 4-IND (TEST DELL’ INDOLO).
« 1 disco di OXIDASE DISC al pozzetto 10-OX (TEST DELL’ OSSIDASI).

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

IDENTIFICAZIONE BIOCHIMICA

Interpretare i risultati dei primi 10 pozzetti utilizzando la tabella n°3 e formare il codice numerico di 4 cifre
seguendo le istruzioni riportate al paragrafo FORMAZIONE DEL CODICE NUMERICO. Risalire quindi
all'identificazione batterica servendosi del tabulato dei codici numerici (tabella n°5).

ANTIBIOGRAMMA

Osservare il viraggio di colore dei pozzetti da 11-AK a 23-SXT ed interpretare i risultati servendosi della tabella
n°3. Il pozzetto di controllo (24-C) deve risultare positivo (giallo). Nel caso in cui risultasse negativo (blu oppure
grigio), & necessario verificare la vitalita dell'inoculo, la sua corretta preparazione e procedere alla ripetizione del
test utilizzando un nuovo sistema.

Tabella n°3
Colore pozzetto
Pozzetto IDENTIFICAZIONE BIOCHIMICA Reazione Reazione
positiva negativa
1-LDC Decarbossilazione della lisina Viola Giallo-Marrone
2-0DC Decarbossilazione dell’ ornitina Viola Giallo-Marrone
3-H.S Produzione di Idrogeno solforato Nero Giallo
4-IND Test dell'indolo Anello rosa-rosso Giallo
5-LAC Fermentazione del lattosio Giallo Blu-Verde
6-DUL Fermentazione del dulcitolo Giallo Blu-Verde
7-PA Deaminazione della fenilalanina Nero-Marrone Giallo
8-UR Idrolisi dell’'urea Rosso-Fucsia Giallo-Arancio
9-CIT Utilizzazione del citrato Blu-Verde scuro Verde
10-0OX Test dell’ossidasi (reazilzlnue-Fi)rzﬁgziei‘ata) Incolore
ANTIBIOGRAMMA
COLORE POZZETTO CRESCITA BATTERICA INTERPRETAZIONE
Blu Inibita S = Sensibile
Grigio Intermedia | = Sensibilita intermedia
Giallo Buona R = Resistente




FORMAZIONE DEL CODICE NUMERICO

1) 1 10 test biochimici sono divisi in 3 gruppi contenenti 3 test ed un gruppo contenente 1 test, ed ognuno viene
indicato con un valore di positivita di 1,2,4.

» Valore 1 : primo test positivo di ogni gruppo
« (LDC, IND, PA,0X)

« Valore 2 : secondo test positivo di ogni gruppo
« (ODC,LAC,UR)

« Valore 4 : terzo test positivo di ogni gruppo
+ (H.S, DUL,CIT)

» Valore zero: reazioni negative di ogni gruppo

2) Addizionando in ogni gruppo i numeri delle reazioni positive, si ottiene un codice a 4 cifre che, servendosi del
tabulato dei codici numerici, permette di identificare il microrganismo in esame come da esempio.

Gruppo | Gruppo I Gruppo Il Gruppo IV

Pozzetto LDC ODC H:S IND LAC DUL PA UR CIT OoX
Codice di positivita 1 2 4 1 2 4 1 2 4 1
Risultati + + - + + - - - - -
Somma dei codici 3 3 0 0
CODICE NUMERICO: 3300 IDENTIFICAZIONE: E.coli

SCHEMA DELLE REAZIONI BIOCHIMICHE

Tabella n°4
Microrganismi Gruppo | Gruppo Il Gruppo Il Gruppo IV

LDC ODC H:S IND LAC DUL PA UR CIT OoX

E.coli \Y \Y - + + \Vj - - - -
E.coli inactive V V - + - vV - - - -
Shigella spp. - \ - V - - - - - -
Edwardsiella spp. + + + + - - - - - -
Citrobacter spp. - Y + V Y V - \% \% -
Salmonella spp. + + \Y; - - +* - - \Y; -
Arizona spp. + + + \% \% - - - + -
K. pneumoniae + - - - + \Y - vV \V; -
Klebsiella oxytoca + - - + + V - + \Y; -
Enterobacter cloacae \Y + - - V - - vV + -
E. aerogenes + + - - + - - - + -
Enterobacter hafnia + + - - V - - - + -
Serratia spp. + + - - - - - vV + -
Proteus mirabilis - + + - - - + + vV -
Proteus vulgaris - - V + - - + + Vv -
Morganella morganii - + - + - - + + - -
Providencia stuartii - - - + - - + - + -
Providencia rettgeri - - - + - - + + + -
Pseudomonas spp. + + - - - - - - + +
+ : Reazione Positiva - : Reazione Negativa V: Reazione Variabile

*Dulcitolo: Alcuni ceppi di Salmonella fermentano lentamente il dulcitolo, pertanto possono essere inizialmente
identificati come Arizona spp. E’ necessario quindi eseguire una prova di conferma usando un antisiero
polivalente per Salmonella.



TABULATO DEI CODICI NUMERICI

Tabella n°5
Codice| Microrganismo Codice | Microrganismo Codice| Microrganismo Codice | Microrganismo
0000 | Shigella spp. 2240 | Enterobacter cloacae 4220 | Citrobacter spp. 6160 | Citrobacter spp.
0100 | E.coli inactive 45% 2260 | Enterobacter cloacae 4240 | Citrobacter spp. 6200 | Citrobacter spp.
Shigella spp. 55% 2300 | E.coli 4260 | Citrobacter spp. 6220 | Citrobacter spp.
0130 | Proteus vulgaris 2500 | E.coli inactive 4300 | Citrobacter spp. 6240 | Citrobacter spp.
0150 | Providencia stuartii 2700 | E.coli 4320 | Citrobacter spp. 6260 | Citrobacter spp.
0170 | Proteus vulgaris 0.5% 3040 | Enterobacter hafniae 60% 4340 | Citrobacter spp. 6300 | Citrobacter spp.
ngogé/cof encia rettgeri Serratia spp. 37% 4360 | Citrobacter freundii | 6320 | Citrobacter spp.
0300 | E.coli Enterobacter cloacae 3% 4400 | Citrobacter spp. 6340 | Citrobacter spp.
0500 | E.coli inactive 3041 | Pseudomonas spp. 4420 | Citrobacter spp. 6360 | Citrobacter spp.
0700 | E.coli 3060 | Serratia spp. 98.9 % 4440 | Citrobacter spp. 6400 | Citrobacter spp.
1100 | E.coli inactive Enterobacter cloacae 1.1% 4460 | Citrobacter spp. 6420 | Citrobacter spp.
1200 | Klebsiella pneumoniae | 3100 | E.coli inactive 4500 | Citrobacter spp. 6440 | Citrobacter spp.
1220 | Klebsiella pneumoniae | 3240 | Enterobacter cloacae 7.7% 4520 | Citrobacter spp. 6460 | Citrobacter spp.
1240 | Klebsiella pneumoniae Enterobacter aerogenes 75% | 4540 | Citrobacter spp. 6500 | Citrobacter spp.
1260 | Klebsiella pneumoniae Enterobacter hafniae 17.3% | 4560 | Citrobacter spp. 6520 | Citrobacter spp.
1300 | E.coli 3260 | Enterobacter cloacae 4600 | Citrobacter spp. 6540 | Citrobacter spp.
1320 | Klebsiella oxytoca 3300 | E.coli 4620 | Citrobacter spp. 6560 | Citrobacter spp.
1360 | Klebsiella oxytoca 3400 | Salmonella spp. 4640 | Citrobacter spp. 6600 | Citrobacter spp.
1500 | E.coli inactive 3440 | Salmonella spp. 4660 | Citrobacter spp. 6620 | Citrobacter spp.
1600 | Klebsiella pneumoniae | 3500 | E.coli inactive 4700 | Citrobacter spp. 6640 | Citrobacter spp.
1620 | Klebsiella pneumoniae | 3700 | E.coli 4720 | Citrobacter spp. 6660 | Citrobacter spp.
1640 | Klebsiella pneumoniae | 4000 | Citrobacter spp. 4740 | Citrobacter spp. 6700 | Citrobacter spp.
1660 | Klebsiella pneumoniae | 4020 | Citrobacter spp. 4760 | Citrobacter spp. 6720 | Citrobacter spp.
1700 | E.coli 4040 | Citrobacter spp. 6000 | Citrobacter spp. 6740 | Citrobacter spp.
1720 | Klebsiella oxytoca 4060 | Citrobacter spp. 6020 | Citrobacter spp. 6760 | Citrobacter spp.
1760 | Klebsiella oxytoca 4100 | Citrobacter spp. 6030 | Proteus mirabilis 7040 | Arizona spp.
2000 | Shigella spp. 4120 | Citrobacter spp. 6040 | Citrobacter spp. 7100 f;):l;l/ardsiella
2040 | Enterobacter cloacae 4130 | Proteus vulgaris 6060 | Citrobacter spp. 7140 | Arizona spp.
2060 | Enterobacter cloacae 4140 | Citrobacter spp. 6070 | Proteus mirabilis 7240 | Arizona spp.
2100 | E.coli inactive 44.6% 4160 | Citrobacter spp. 6100 | Citrobacter spp. 7340 | Arizona spp.
Shigella spp. 55.4% 4170 | Proteus vulgaris 6120 | Citrobacter spp. 7400 | Salmonella spp.
2130 | Morganella morganii 4200 | Citrobacter spp. 6140 | Citrobacter spp. 7440 | Salmonella spp.

CONTROLLO QUALITA’

Ogni lotto di INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI viene sottoposto al controllo qualita utilizzando
microrganismi ATCC di riferimento.

Enterobacter cloacae.................. ATCC 13047 Proteus mirabilis........................ ATCC 25933
Escherichia coOli................ccccccoc..... ATCC 25922 Pseudomonas aeruginosa............ ATCC 27853
Klebsiella pneumoniae.................. ATCC 13883 Salmonella typhimurium.............. ATCC 14028



FATTORI CHE POSSONO INVALIDARE | RISULTATI

Non corretta standardizzazione dell'inoculo; applicazione del metodo a microrganismi non appartenenti al
gruppo degli Enterobatteri; colture miste o inquinate; uso di sistemi o di reagenti scaduti; non corretta
applicazione della tecnica d’uso.

LIMITI ED AVVERTENZE

L’identificazione di Salmonella spp. e di Shigella spp deve essere confermata utilizzando antisieri adatti. Per
l'identificazione definitiva dei microrganismi in alcuni casi pud essere necessario ricorrere a test supplementari di
conferma.

PERFORMANCE

| risultati dell'identificazione batterica ottenuti con il sistema INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI
concordano con quelli dei metodi di identificazione tradizionali come riportato da Piccolomini et al. @

| risultati dell’antibiogramma ottenuti con il sistema INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI concordano con
quelli ottenuti con il metodo di diffusione radiale secondo Bauer et al.®) raccomandato dalla Food and Drug
Administration (FDA) e dalla National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A (',

PRECAUZIONI

Il prodotto, INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI, non & classificabile come pericoloso ai sensi della
legislazione vigente né contiene sostanze nocive in concentrazioni 21%, pertanto non richiede la disponibilita
della Scheda di Sicurezza. INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI & un dispositivo monouso da usare solo per
uso diagnostico in vitro, € destinato ad un ambito professionale e deve essere usato in laboratorio da operatori
adeguatamente addestrati, con metodi approvati di asepsi e di sicurezza nei confronti degli agenti patogeni.

CONSERVAZIONE

Conservare a 2-8°C nella sua confezione originale. Non conservare vicino a fonti di calore ed evitare eccessive
variazioni di temperatura. In queste condizioni il prodotto & valido fino alla data di scadenza indicata in etichetta.
Non utilizzare oltre questa data. Eliminare se vi sono segni di deterioramento.

ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO

Dopo l'utilizzazione INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI ed il materiale venuto a contatto con il campione
devono essere decontaminati e smaltiti in accordo con le tecniche in uso in laboratorio per la decontaminazione
e lo smaltimento di materiale potenzialmente infetto.

PRESENTAZIONE
Prodotto Codice Confezione
INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI 71714 20 tests

TABELLA DEI SIMBOLI

SIMBOLO SIGNIFICATO SIMBOLO SIGNIFICATO

Dispositivo medico diagnostico in vitro D Non riutilizzare

u Fabbricante &/ Contenuto sufficiente per <n> saggi
Numero di catalogo v Fragile, maneggiare con cura

g Utilizzare entro & Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
\ﬂ\ Limiti di temperatura LOT Codice del lotto

(€ ™=
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LIOFILCHEM

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI

Colorimetric system for biochemical identification and susceptibility testing of enterobacteria

DESCRIPTION

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI is a 24-well system containing desiccated biochemical and antibiotic
substrates for the biochemical identification and susceptibility testing of enterobacteria.

The systyem is inoculated with the bacterial suspension of the micro-organism under examination and incubated
at 36 °C £ 1°C for 18-24 hours. The tests for identification and for the susceptibility testing are interpreted by
assessing the change in colour of the various wells.

KIT CONTENTS

The kit contains:

+ 20 systems of INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI + 20 Oxidase Disc

+ 20 Vials of Suspension Medium (7.0 ml/vial) * 1 Instruction sheet
ITEMS NECESSARY BUT NOT INCLUDED IN THE KIT

« Vaseline oil for microbiology use (Vaselin oil 2 bottles of 50 ml) ........................ccceeeeeeee.c0d. 80278
« Physiological Solution (20 vials of 7.0 MINVI@l).........ccccmmiiiiiii e cod. 20095
« Kovac’s Reagent (2 bottles of 25 Ml).......c.ouiuiiiii cod. 80270

Sundry microbiology laboratory materials

CONFIGURATION
The configuration of the system is shown in Table 1.

Table 1
Well BIOCHEMICAL IDENTIFICATION
1-LDC Decarboxylation of lysine
2-0DC Decarboxylation of ornithine
3-H,S Production of hydrogen sulphide
4-IND Indole test
5-LAC Fermentation of lactose
6-DUL Fermentation of dulcitol
7-PA Deamination of phenylalanine
8-UR Hydrolysis of urea
9-CIT Utilisation of citrate
10-OX Oxidase test
Well SUSCEPTIBILITY TESTING (*)
11-AK Amikacin - 32 ug/mi
12-CN Gentamycin - 8 ug/mil
13-TOB Tobramycin - 8 ug/ml
14-TZP Piperacillin+Tazobactam - 128/4 ug/ml
15-FOS Fosfomycin - 200 pg/ml
16-CFP Cefoperazone - 64 ug/ml
17-CTX Cefotaxime - 64 ug/ml
18-CAZ Ceftazidime - 32 ug/ml
19-AMS Ampicillin + Sulbactam — 32/16 pg/ml
20-NA Nalidixic acid - 32 ug/ml
21-CIP Ciprofloxacin - 4 ug/ml
22-LEV Levofloxacin - 8 ug/ml
23-SXT Co-Trimoxazole - 8 ug/mi
24-C Growth control for the susceptibility testing

(*): The concentration of each antibiotic is according to the updated NCCLS-January 2004, Vol 24 N°1.("



PRINCIPLE OF THE METHOD

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI makes possible simultaneous biochemical
assessment of the susceptibility testing of enterobacteria isolated from clinical samples.

» The identification is based on biochemical tests performed on culture media containing specific substrates in

the wells from 1-LDC to 10-OX.

e The susceptibility testing is assessed on the basis of the growth or inhibition of the micro-organisms in the
media containing the antibiotic and a growth indicator in the wells from 11-AK to 23-SXT. Well 24-C does not
contain antibiotics but only the culture medium and the indicator; it serves as a microbe growth control for

assessment of the susceptibility testing.

COMPOSITION
Table n°2
Well Content
1-LDC Culture medium for showing lysine decarboxylase
2-0DC Culture medium for showing ornithine decarboxylase
3-H.S Culture medium for showing production of hydrogen sulphide
4-IND Culture medium for showing production of indole
5-LAC Culture medium for showing fermentation of lactose
6-DUL Culture medium for showing fermentation of dulcitol
7-PA Culture medium for showing phenylalanine deamination
8-UR Culture medium for showing hydrolysis of urea
9-CIT Culture medium for showing utilisation of citrate
10-0X Culture medium for showing enzyme cytochrome-oxidase
11-AK Culture medium containing Amikacin - 32 pg/ml
12-CN Culture medium containing Gentamycin - 8 ug/ml
13-TOB Culture medium containing Tobramycin - 8 ug/ml
14-TZP Culture medium containing Piperacillin+Tazobactam - 128/4 pg/mli
15-FOS Culture medium containing Fosfomycin - 200 pg/ml
16-CFP Culture medium containing Cefoperazone - 64 ug/mi
17-CTX Culture medium containing Cefotaxime - 64 pyg/ml
18-CAZ Culture medium containing Ceftazidime - 32 pg/mi
19-AMS Culture medium containing Ampicillin + Sulbactam - 32/16 pg/mi
20-NA Culture medium containing Nalidixic acid - 32 pg/mi
21-CIP Culture medium containing Ciprofloxacin - 4 ug/ml
22-LEV Culture medium containing Levofloxacin - 8 ug/mi
23-SXT Culture medium containing Co-Trimoxazole - 8 ug/ml
24-C Medium without antibiotics

Suspension Medium (g/l): Yeast extract 5 g; Beef peptone 3 g; Glucose 2 g; Distilled water 1000.0 ml;

pH 6.840.2

COLLECTION AND STORAGE OF THE SAMPLES

The colonies to be subjected to the biochemical identification test and susceptibility testing assessment with
INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI must be taken from a culture medium — selective or non selective —

used for the isolation of enterobacteria.

identification and




TEST PROCEDURE
1. Take a system from the kit.

2. After checking that the colonies that have developed on the culture media presumably belong to the
enterobacteria group, take one or more morphologically similar, well isolated, colonies from a solid culture
medium and suspend them in 5 ml of Physiological Solution for microbiological use in such a way as to
obtain a turbidity equivalent to 0.5 McFarland (Bacterial suspension).

3. Trasfer
0.2 ml of Bacterial suspension into each of the first 10 wells and to wells 1-LDC, 2-ODC, 3-H.S and 8-
UR add 2 drops of Vaseline Oil for microbiological use (BIOCHEMICAL IDENTIFICATION).
0.01 ml of Bacterial suspension to the vial of Suspension Medium contained into the kit and
distribute 0.2 ml into the wells from 11-AK to 24-C (SUSCEPTIBILITY TESTING).

4. Cover the system with the lid provided and incubate at 36 °C + 1°C for 18-24 hours.
5. After incubation. add:

« 2 drops of Kovac’s Reagent to well 4-IND (INDOLE TEST).
- 1 OXIDASE DISC to well 10-OX (OXIDASE TEST).

INTERPRETATION OF THE RESULTS

BIOCHEMICAL IDENTIFICATION

Interpret the results of the first 10 wells using Table n° 3 and form the 4-digit code following the instructions given
to the paragraph FORMATION OF NUMERICAL CODE. Then use the code and Table n°5 to identify the
bacteria.

SUSCEPTIBILITY TESTING

Observe the changes of colour of the wells from 11-AK to 23-SXT and interpret the results using Table n°3. The
control well (24-C) must be positive (yellow). If it is negative (blue or grey), it is necessary to check the vitality of
the inoculum and whether it has been correctly prepared; then to repeat the tests using a new system.

Table n°3
Well colour

Well BIOCHEMICAL IDENTIFICATION Positive Negative

reaction reaction
1-LDC Decarboxylation of lysine Violet Yellow-Brown
2-0DC Decarboxylation of ornithine Violet Yellow-Brown
3 -H.S Production of hydrogen sulphide Black Yellow
4-IND Indole test Pink-Red ring Yellow
5-LAC Fermentation of lactose Yellow Blue-Green
6-DUL Fermentation of dulcitol Yellow Blue-Green
7-PA Deamination of phenylalanine Black-Brown Yellow
8-UR Hydrolysis of urea Red-Fuchsia Yellow-Orange
9-CIT Utilisation of citrate Blue-Dark Green Green
10-OX Oxidase test (immBelgthurreﬂition) Colourless

SUSCEPTIBILITY TESTING
WELL COLOUR BACTERIAL GROWTH INTERPRETATION

Blue Inhibited S = Sensitive
Grey Intermediate | = Intermediate sensitivity
Yellow Good R = Resistant




FORMATION OF THE NUMERICAL CODE

1) The 10 biochemical tests are divided into 3 groups each containing 3 tests and one group containing 1 test,

each one is indicated with a positiveness value of 1,2,4.

« Value 1 : first test positive in each group

. (LDC, IND, PA,0X)

+ Value 2 : second test positive in each group

. (ODC,LAC,UR)

« Value 4 : third test positive in each group

. (HzS, DUL,CIT)

« Value zero: negative reaction in every group

2) Adding the number of positive reactions in each group, one obtains a 4-digit code which is used to identify the
micro-organism from the table of numerical codes as in the example.

Group | Group Il Group Il Group IV
Well LDC ODC H:S IND LAC DUL PA UR CIT OoX
Positiveness code 1 2 4 1 2 4 1 2 4 1
Results + + - + + - - - - -
Codes addition 3 3 0 0
NUMERICAL CODE: 3300 IDENTIFICATION: E.coli
TABLE OF BIOCHEMICAL REACTIONS
Table n°4
Micro-organisms Group | Group 1l Group 11l Group IV
LDC ODC | H:S IND LAC DUL PA UR CIT OX
E.coli \/ V - + + \V/ - - - -
E.coli inactive \Y Vv - + - \VJ - - - -
Shigella spp. - V - \% - - - - - -
Edwardsiella spp. + + + + - - - - - -
Citrobacter spp. - \% + \ \ \% - \% \% -
Salmonella spp. + + V - - +* - - \Y/ -
Arizona spp. + + + vV V - - - + -
K. pneumoniae + - - - + \VJ - vV \V; -
Klebsiella oxytoca + - - + + V - + \Y/ -
Enterobacter cloacae Vv + - - vV - - \V; + -
E. aerogenes + + - - + - - - + -
Enterobacter hafnia + + - - Vv - - - + -
Serratia spp. + + - - - - - vV + .
Proteus mirabilis - + + - - - + + vV .
Proteus vulgaris - - V + - - + + Vv .
Morganella morganii - + - + - - + + - -
Providencia stuartii - - - + - - + - + -
Providencia rettgeri - - - + - - + + + -
Pseudomonas spp. + + - - - - - - + +

+ : Positive Reaction

- - Negative Reaction

V: Variable Reaction

*Dulcitol: Some strains of Salmonella ferment dulcitol slowly; they may therefore be identified initially as Arizona
spp. A confirmation test is thus required using a polyvalent antiserum for Salmonella.




TABLE OF NUMERICAL CODES

Table n°5
Code | Micro-organism Code | Micro-organism Code | Micro-organism | Code gr,'g:;z;sm
0000 | Shigella spp. 2240 | Enterobacter cloacae 4220 | Citrobacter spp. 6160 | Citrobacter spp.
0100 | E.coli inactive 45% 2260 | Enterobacter cloacae 4240 | Citrobacter spp. 6200 | Citrobacter spp.
Shigella spp. 55% 2300 | E.coli 4260 | Citrobacter spp. 6220 | Citrobacter spp.
0130 | Proteus vulgaris 2500 | E.coli inactive 4300 | Citrobacter spp. 6240 | Citrobacter spp.
0150 | Providencia stuartii 2700 | E.coli 4320 | Citrobacter spp. 6260 | Citrobacter spp.
0170 | Proteus vulgaris 0.5% | 3040 | Enterobacter hafniae 60% | 4340 | Citrobacter spp. 6300 | Citrobacter spp.
ngogé/cZ encia rettgeri Serratia spp. 37% 4360 Iggﬁ%{;cter 6320 | Citrobacter spp.
0300 | E.coli Enterobacter cloacae 3% 4400 | Citrobacter spp. 6340 | Citrobacter spp.
0500 | E.coli inactive 3041 | Pseudomonas spp. 4420 | Citrobacter spp. 6360 | Citrobacter spp.
0700 | E.coli 3060 | Serratia spp. 98.9 % 4440 | Citrobacter spp. 6400 | Citrobacter spp.
1100 | E.coli inactive Enterobacter cloacae 1.1% | 4460 | Citrobacter spp. 6420 | Citrobacter spp.
1200 | Klebsiella pneumoniae | 3100 | E.coli inactive 4500 | Citrobacter spp. 6440 | Citrobacter spp.
1220 | Klebsiella pneumoniae | 3240 | Enterobacter cloacae 7.7% | 4520 | Citrobacter spp. 6460 | Citrobacter spp.
1240 | Klebsiella pneumoniae Enterobacter aerogenes 75%| 4540 | Citrobacter spp. 6500 | Citrobacter spp.
1260 | Klebsiella pneumoniae Enterobacter hafniae 17.3% | 4560 | Citrobacter spp. 6520 | Citrobacter spp.
1300 | E.coli 3260 | Enterobacter cloacae 4600 | Citrobacter spp. 6540 | Citrobacter spp.
1320 | Klebsiella oxytoca 3300 | E.coli 4620 | Citrobacter spp. 6560 | Citrobacter spp.
1360 | Klebsiella oxytoca 3400 | Salmonella spp. 4640 | Citrobacter spp. 6600 | Citrobacter spp.
1500 | E.coli inactive 3440 | Salmonella spp. 4660 | Citrobacter spp. 6620 | Citrobacter spp.
1600 | Klebsiella pneumoniae | 3500 | E.coli inactive 4700 | Citrobacter spp. 6640 | Citrobacter spp.
1620 | Klebsiella pneumoniae | 3700 | E.coli 4720 | Citrobacter spp. 6660 | Citrobacter spp.
1640 | Klebsiella pneumoniae | 4000 | Citrobacter spp. 4740 | Citrobacter spp. 6700 | Citrobacter spp.
1660 | Klebsiella pneumoniae | 4020 | Citrobacter spp. 4760 | Citrobacter spp. 6720 | Citrobacter spp.
1700 | E.coli 4040 | Citrobacter spp. 6000 | Citrobacter spp. 6740 | Citrobacter spp.
1720 | Klebsiella oxytoca 4060 | Citrobacter spp. 6020 | Citrobacter spp. 6760 | Citrobacter spp.
1760 | Klebsiella oxytoca 4100 | Citrobacter spp. 6030 | Proteus mirabilis 7040 | Arizona spp.
2000 | Shigella spp. 4120 | Citrobacter spp. 6040 | Citrobacter spp. | 7100 fg’l‘)"_’ar dsiella
2040 | Enterobacter cloacae | 4130 | Proteus vulgaris 6060 | Citrobacter spp. 7140 | Arizona spp.
2060 | Enterobacter cloacae | 4140 | Citrobacter spp. 6070 | Proteus mirabilis 7240 | Arizona spp.
2100 | E.coli inactive 44.6% 4160 | Citrobacter spp. 6100 | Citrobacter spp. 7340 | Arizona spp.
Shigella spp. 55.4% 4170 | Proteus vulgaris 6120 | Citrobacter spp. 7400 | Salmonella spp.
2130 | Morganella morganii | 4200 | Citrobacter spp. 6140 | Citrobacter spp. 7440 | Salmonella spp.
QUALITY CONTROL

Each batch of INTEGRAL SYSTEM
reference strains.

ENTEROBATTERI is subjected to quality control using the following ATCC

Enterobacter cloacae............................. ATCC 13047 Proteus mirabilis........................ ATCC 25933
Escherichia COli...............ccovevevciiiineeesiieaaan, ATCC 25922 Pseudomonas aeruginosa............ ATCC 27853
Klebsiella pneumoniae........................... ATCC 13883 Salmonella typhimurium.............. ATCC 14028



FACTORS THAT MAY INVALIDATE THE RESULTS

Poor standardisation of the inoculum; application of the method to micro-organisms not in the Enterobacteria
group; mixed or contaminated cultures; use of expired systems or expired supplementary reagents; incorrect
application of the technique.

LIMITS AND WARNINGS

The identification of Salmonella spp. and of Shigella spp must be confirmed using appropriate antisera. In some
cases, supplementary confirmation tests may be required for definitive identification of the micro-organisms.

PERFORMANCE

The bacterial identification results obtained with the INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI agree with those
obtained using traditional methods as indicated by Piccolomini et al.®.

The antibiogram results obtained with the INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI agree with those obtained
using the radial diffusion methods according to Bauer et al.®® recommended by the Food and Drug
Administration (FDA) and by the National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A 8,

PRECAUTIONS

The product, INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI, cannot be classified as hazardous under current
legislation nor does it contain harmful substances in concentrations 21%. It therefore does not require a Safety
Data Sheet to be available. INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI is a disposable device to be used only for
diagnostic use in vitro; it is intended for use in a professional environment and must be used in the laboratory by
properly trained personnel, using approved asepsis and safety methods for handling pathogenic agents.

STORAGE

Store at 2-8°C in the original packaging. Keep away from sources of heat and avoid excessive changes in
temperature. In such conditions, the product will remain valid until the expiry date indicated on the label. Do not
use beyond that date. Eliminate without using if there are signs of deterioration.

DISPOSAL OF USED MATERIAL

After use, INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI and material that has come into contact with the sample
must be decontaminated and disposed of in accordance with the techniques used in the laboratory for
decontamination and disposal of potentially infected material.

PRESENTATION
Product Code Kit
INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI 71714 20 tests

TABLE OF SYMBOLS

SYMBOL MEANING SYMBOL MEANING

In Vitro Diagnostic Medical Device D Do not reuse

wl Manufacturer N Contains sufficient for <n> tests
7 Catalogue number b Fragile, handle with care

2 Use by /N Caution, consult accompanying documents
7\'{\ Temperature limitation ]LO_T\ Batch code
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INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI

Systéme colorimétrique pour I'identification biochimique et I’antibiogramme des entérobactéries

IAGNOSTICI

DESCRIPTION

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI est un systéme a 24 puits contenant des substrats biochimiques et
antibiotiques séchés pour l'identification biochimique et I'antibiogramme des entérobactéries.

Le systéme est inoculé avec la suspension bactérienne du micro-organisme examiné et incubé a 36 °C = 1°C
pendant 18-24 heures. Les tests pour l'identification et pour I'antibiogramme sont interprétés en évaluant le
virage de couleur des différents puits du systéme.

CONTENU DES EMBALLAGES

Chaque emballage contient:
- 20 Systémes INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI - 20 Oxidase Disc
- 20 Ampoules de Suspension Medium (7,0 ml/ampoule) -1 Notice

PRODUITS NECESSAIRES NON CONTENUS

Huile de vaseline a usage microbiologique (Vaseline oil 2 flacons de 50 ml)..........cccocceveieiniienn. code 80278
« Physiological Solution (20 ampoules de 7.0 ml/ampoule).........c..ccoiiiiiiiii e code 20095
«  Kovac’s Reagent (2 flacons de 25 MI)......o.ouiiiiii i code 80270
« Matériel divers pour laboratoire de microbiologie

CONFIGURATION
Le systéme présente la configuration indiquée au tableau n°1.

Tableau n° 1
Puits IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE
1-LDC Décarboxylation de la lysine
2-0DC Décarboxylation de I'ornithine
3-H.S Production d’hydrogéne sulfuré
4-IND Test de I'indole
5-LAC Fermentation du lactose
6-DUL Fermentation du dulcitol
7-PA Désamination de la phénylalanine
8-UR Hydrolyse de l'urée
9-CIT Utilisation du citrate
10-OX Test de 'oxydase
Puits ANTIBIOGRAMME (*)
11-AK Amikacine - 32 pyg/ml
12-CN Gentamicine - 8 pg/ml
13-TOB Tobramicine - 8 pg/ml
14-TZP Pipéracilline +Tazobactam - 128/4 ug/ml
15-FOS Fosfomycine - 200 ug/mli
16-CFP Céfopérazone - 64 ug/ml
17-CTX Céfotaxime - 64 ug/ml
18-CAZ Ceftazidime - 32 pg/ml
19-AMS Ampicilline + Sulbactam — 32/16 ug/ml
20-NA Acide nalidixique - 32 ug/ml
21-CIP Ciprofloxacine - 4 ug/mi
22-LEV Lévofloxacine - 8 ug/ml
23-SXT Cotrimoxazole - 8 pg/ml
24-C Contréle de croissance pour I'antibiogramme

(*): La concentration de chaque antibiotique est conforme aux normes actualisées NCCLS-January 2004, Vol 24
N°1.®




PRINCIPE DE LA METHODE

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI permet d’effectuer simultanément [lidentification biochimique et
I'antibiogramme des Entérobactéries isolées a partir d’échantillons cliniques.

« L’identification se base sur des tests biochimiques effectués sur des milieux de culture contenant des
substrats spécifiques dans les puits de 1-LDC a 10-OX.

» L’antibiogramme est évalué sur la base de la croissance ou de linhibition des micro-organismes dans les
milieux contenant I'antibiotique et un indicateur de croissance dans les puits de 11-AK a 23-SXT.
Le puits 24-C ne contient pas d’antibiotiques, mais seulement le milieu de culture et I'indicateur, et il sert au
contréle de la croissance microbienne pour I'antibiogramme.

COMPOSITION

Tableau n° 2
Puits Contenu
1-LDC Milieu pour I'identification de la lysine décarboxylase
2-0DC Milieu pour I'identification de I'ornithine décarboxylase
3-H,S Milieu pour I'identification de la production d’hydrogéne sulfuré
4-IND Milieu pour l'identification de la production de I'indole
5-LAC Milieu pour I'identification de la fermentation du lactose
6-DUL Milieu pour I'identification de la fermentation du dulcitol
7-PA Milieu pour I'identification de la phénylalanine désaminase
8-UR Milieu pour I'identification de I'hydrolyse de I'urée
9-CIT Milieu pour l'identification de I'utilisation du citrate
10-0X Milieu pour I'identification de 'enzyme cytochrome - oxydase
11-AK Milieu contenant Amikacine - 32 pg/ml
12-CN Milieu contenant Gentamicine - 8 ug/ml
13-TOB Milieu contenant Tobramicine - 8 yg/ml
14-TZP Milieu contenant Pipéracilline + Tazobactam - 128/4 ug/ml
15-FOS Milieu contenant Fosfomycine - 200 ug/ml
16-CFP Milieu contenant Céfopérazone - 64 ug/mi
17-CTX Milieu contenant Céfotaxime - 64 ug/ml
18-CAZ Milieu contenant Ceftazidime - 32 ug/mi
19-AMS Milieu contenant Ampicilline + Sulbactam - 32/16 ug/ml
2-NA Milieu contenant Acide nalidixique - 32 pg/mi
21-CIP Milieu contenant Ciprofloxacine - 4 ug/ml
22-LEV Milieu contenant Lévofloxacine - 8 pg/ml
23-SXT Milieu contenant Cotrimoxazole - 8 pg/ml
24-C Milieu sans antibiotiques

Suspension Medium (g/l): Extrait de levure 5g; Peptone de viande 3g; Glucose 2g; Eau distillée 1000.0 mi;
pH 6.8+0.2

PRELEVEMENT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Les colonies a soumettre au test d’identification biochimique et a I'antibiogramme avec INTEGRAL SYSTEM
ENTEROBATTERI doivent étre prélevées sur un milieu de culture, sélectif ou non sélectif, utilisé pour
I'isolement des Entérobactéries.



PROCEDURE DU TEST
1. Sortir un systéme du kit.

2. Aprés s’étre assuré, a travers des examens appropriés, que les colonies développées sur les milieux de
culture appartiennent présomptivement au groupe des Entérobactéries, prélever une ou plusieurs colonies
morphologiquement semblables, bien isolées, sur un milieu de culture solide et les mettre en suspension
dans 5 ml de solution physiologique a usage microbiologique afin d’obtenir une turbidité équivalente au
standard 0,5 McFarland (Suspension bactérienne).

3. Transférer:
« 0.2 ml de Suspension bactérienne dans les 10 premiers puits et ajouter aux puits 1-LDC, 2-ODC, 3-
H.S et 8-UR 2 gouttes d’huile de vaseline a usage microbiologique (IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE).
« 0.01 ml de Suspension bactérienne dans 'ampoule de Suspension Medium contenu dans le kit et
distribuer 0,2 ml dans les puits de 11-AK a 24-C (ANTIBIOGRAMME).

4. Couvrir le systéme avec le couvercle et incuber a 36 °C = 1°C pendant 18-24 heures.

5. Aprés l'incubation, ajouter :
« 2 gouttes de Kovac’'s Reagent dans le puits 4-IND (TEST DE L’'INDOLE).
+ 1 disque de OXIDASE DISC dans le puits 10-OX (TEST DE L'OXYDASE).

INTERPRETATION DES RESULTATS

IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE

Interpréter les résultats des 10 premiers puits en utilisant le tableau n° 3 et former le code numeérique a 4 chiffres
en suivant les instructions du paragraphe FORMATION DU CODE NUMERIQUE. Remonter & l'identification
bactérienne a l'aide du tableau des codes numériques (tableau n° 5).

ANTIBIOGRAMME

Observer le virage de couleur des puits de 11-AK a 23-SXT et interpréter les résultats a 'aide du tableau n® 3 .
Le puits de contrdle (24-C) doit étre positif (jaune). S’il est négatif (bleu ou gris), il est nécessaire de vérifier la
vitalité de linoculum, sa préparation correcte, et de procéder a la répétition du test en utilisant un nouveau
systéme.

Tableau n® 3
Couleur du puits
Puits IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE Réaction Réaction
positive négative
1-LDC Décarboxylation de la lysine Violet Jaune-Marron
2-0DC Décarboxylation de I'ornithine Violet Jaune-Marron
3-H.S Production d’hydrogéne sulfuré Noir Jaune
4-IND Test de I'indole Anneau rose-rouge Jaune
5-LAC Fermentation du lactose Jaune Bleu-Vert
6-DUL Fermentation du dulcitol Jaune Bleu-Vert
7-PA Désamination de la phénylalanine Noir-Marron Jaune
8-UR Hydrolyse de l'urée Rouge-Fuchsia Jaune-Orange
9-CIT Utilisation du citrate Bleu-Vert foncé Vert
10-0X Test de 'oxydase (réac?ilgr?-irin?\leézzgte) Incolore
ANTIBIOGRAMME

COULEUR DU PUITS CROISSANCE BACTERIENNE INTERPRETATION
Bleu Inhibée S = Sensible
Gris Intermédiaire | = Sensibilité intermédiaire
Jaune Bonne R = Résistant




FORMATION DU CODE NUMERIQUE

1) Les 10 tests biochimiques sont divisés en 3 groupes contenant 3 tests et un groupe contenant 1 test ; chacun
est indiqué avec une valeur de positivité de 1, 2, 4.

« Valeur 1 : premier test positif de chaque groupe
«  (LDC, IND, PA, OX)

« Valeur 2 : deuxiéme test positif de chaque groupe
- (ODC, LAC, UR)

« Valeur 4 : troisiéme test positif de chaque groupe
+  (H:S, DUL, CIT)

« Valeur zéro : réactions négatives de chaque groupe

2) Additionner dans chaque groupe les nombres des réactions positives, pour obtenir un code a 4 chiffres qui, a
l'aide du tableau des codes numériques, permet d’identifier le micro-organisme examiné comme dans

I'exemple.
Groupe | Groupe Il Groupelll Groupe IV
Puits LDC ODC H:S IND LAC DUL PA UR CIT OoX
Code of positivité 1 2 4 1 2 4 1 2 4 1
Résultats + + - + + - - - - -
Somme des codes 3 3 0 0
CODE NUMERIQUE: 3300 IDENTIFICATION: E.coli
TABLEAU DES REACTIONS BIOCHIMIQUES
Tableau n® 4
Micro-organismes Groupe | Groupe Il Groupe il Groupe IV
LDC ODC H.S IND LAC DUL PA UR CIT OoX
E.coli V \ - + + \V/ - - - -
E.coli inactive V \ - + - \V/ - - - -
Shigella spp. - Vv - Vv - - - - - -
Edwardsiella spp. + + + + - - - - -
Citrobacter spp. - V + \% V \ - V V -
Salmonella spp. + + \ - - +* - V -
Arizona spp. + + + V V - - - + -
K. pneumoniae + - - - + vV - \V; \V; -
Klebsiella oxytoca + - - + + \V/ - + \V; -
Enterobacter cloacae V + - - V - - vV + -
E. aerogenes + + - - + - - - + .
Enterobacter hafnia + + - - V - + -
Serratia spp. + + - - - - V + -
Proteus mirabilis - + + - - - + + vV -
Proteus vulgaris - - \ + - - + + v -
Morganella morganii - + - + - - + + - -
Providencia stuartii - - - + - - + - + -
Providencia rettgeri - - - + - - + + + -
Pseudomonas spp. + + - - - - - - + +

+ : Réaction Positive

- 1 Réaction Négative

V : Réaction Variable

*Dulcitol : Certaines souches de Salmonella fermentent lentement le dulcitol, elles peuvent par conséquent étre
initialement identifiées comme Arizona spp. Il est donc nécessaire d'effectuer un test de confirmation en
utilisant un antisérum polyvalent pour Salmonella.



Tableau n® 5

TABLEAU DES CODES NUMERIQUES

Code | Micro-organisme Code | Micro-organisme Code | Micro-organisme Code MICI'O-.
organisme
0000 | Shigella spp. 2240 | Enterobacter cloacae 4220 | Citrobacter spp. 6160 | Citrobacter spp.
0100 | E.coli inactive 45% 2260 | Enterobacter cloacae 4240 | Citrobacter spp. 6200 | Citrobacter spp.
Shigella spp. 55% 2300 |E.coli 4260 | Citrobacter spp. 6220 | Citrobacter spp.
0130 | Proteus vulgaris 2500 | E.coli inactive 4300 | Citrobacter spp. 6240 | Citrobacter spp.
0150 | Providencia stuartii 2700 | E.coli 4320 | Citrobacter spp. 6260 | Citrobacter spp.
0170 OPrsog/fus vulgaris 3040 | Enterobacter hafniae 60% | 4340 | Citrobacter spp. 6300 | Citrobacter spp.
g’gr05v(/)/cj encia rettgeri Serratia spp. 37% 4360 | Citrobacter freundii | 6320 | Citrobacter spp.
0300 | E.coli Enterobacter cloacae 3% | 4400 | Citrobacter spp. 6340 | Citrobacter spp.
0500 | E.coli inactive 3041 | Pseudomonas spp. 4420 | Citrobacter spp. 6360 | Citrobacter spp.
0700 | E.coli 3060 | Serratia spp. 98.9 % 4440 | Citrobacter spp. 6400 | Citrobacter spp.
1100 | E.coli inactive Enterobacter cloacae 1.1%| 4460 | Citrobacter spp. 6420 | Citrobacter spp.
1200 KIebs:el/a' 3100 | E.coli inactive 4500 | Citrobacter spp. 6440 | Citrobacter spp.
pneumoniae
Klebsiella 0 . .
1220 ) 3240 | Enterobacter cloacae 7.7%| 4520 | Citrobacter spp. 6460 | Citrobacter spp.
pneumoniae
1240 Kieb S’e”a. E n(t,er obacter aerogenes 4540 | Citrobacter spp. 6500 | Citrobacter spp.
pneumoniae 75%
Klebsiella Enterobacter hafniae ) )
1260 pneumoniae 17.3% 4560 | Citrobacter spp. 6520 | Citrobacter spp.
1300 | E.coli 3260 | Enterobacter cloacae 4600 | Citrobacter spp. 6540 | Citrobacter spp.
1320 | Klebsiella oxytoca 3300 |E.coli 4620 | Citrobacter spp. 6560 | Citrobacter spp.
1360 | Klebsiella oxytoca 3400 | Salmonella spp. 4640 | Citrobacter spp. 6600 | Citrobacter spp.
1500 | E.coli inactive 3440 | Salmonella spp. 4660 | Citrobacter spp. 6620 | Citrobacter spp.
1600 K/ebs:el/a. 3500 | E.coli inactive 4700 | Citrobacter spp. 6640 | Citrobacter spp.
pneumoniae
1620 | Klebsiella 3700 | E.coli 4720 | Citrobacter spp. 6660 | Citrobacter spp.
pneumoniae
1640 KIebs:el/a' 4000 | Citrobacter spp. 4740 | Citrobacter spp. 6700 [ Citrobacter spp.
pneumoniae
1660 KIebs:e//a' 4020 | Citrobacter spp. 4760 | Citrobacter spp. 6720 | Citrobacter spp.
pneumoniae
1700 | E.coli 4040 | Citrobacter spp. 6000 | Citrobacter spp. 6740 | Citrobacter spp.
1720 | Klebsiella oxytoca 4060 | Citrobacter spp. 6020 | Citrobacter spp. 6760 | Citrobacter spp.
1760 | Klebsiella oxytoca 4100 | Citrobacter spp. 6030 | Proteus mirabilis 7040 | Arizona spp.
2000 | Shigella spp. 4120 | Citrobacter spp. 6040 | Citrobacter spp. 7100 | Edwardsiella spp.
2040 | Enterobacter cloacae | 4130 | Proteus vulgaris 6060 | Citrobacter spp. 7140 | Arizona spp.
2060 | Enterobacter cloacae | 4140 | Citrobacter spp. 6070 | Proteus mirabilis 7240 | Arizona spp.
2100 | E.coli inactive 44.6% | 4160 | Citrobacter spp. 6100 | Citrobacter spp. 7340 | Arizona spp.
Shigella spp. 55.4% 4170 | Proteus vulgaris 6120 | Citrobacter spp. 7400 | Salmonella spp.
2130 | Morganella morganii | 4200 | Citrobacter spp. 6140 | Citrobacter spp. 7440 | Salmonella spp.

CONTROLE QUALITE ; ;
Chaque lot de INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI est soumis au contrble de qualité en utilisant les micro-
organismes ATCC de référence .

Enterobacter cloacae............................. ATCC 13047  Proteus mirabilis........................ ATCC 25933
Escherichia COlli................cccovevvcviueeeiieaaans ATCC 25922  Pseudomonas aeruginosa............ ATCC 27853
Klebsiella pneumoniae........................... ATCC 13883  Salmonella typhimurium.............. ATCC 14028
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FACTEURS POUVANT INVALIDER LES RESULTATS

Standardisation incorrecte de I'inoculum ; application de la méthode a des micro-organismes n’appartenant pas
au groupe des Entérobactéries ; cultures mixtes ou polluées ; utilisation de systémes ou de réactifs aprés leur
date limite d’utilisation ; application incorrecte de la technique d’utilisation.

IMITES ET AVERTISSEMENTS

L’identification de Salmonella spp. et de Shigella spp doit étre confirmée en utilisant les antisérums appropriés.
Pour lidentification définitive des micro-organismes, il peut étre nécessaire, dans certains cas, de recourir a des
tests supplémentaires de confirmation.

PERFORMANCES

Les résultats de lidentification bactérienne obtenus avec le systéme INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI
concordent avec ceux des méthodes d’identification traditionnelles (Piccolomini el at.).

Les résultats de I'antibiogramme obtenus avec le systeme INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI concordent
avec ceux obtenus avec la méthode de diffusion radiale selon Bauer et al.® recommandée par la Food and Drug
Administration (FDA) et par le National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A ®,

PRECAUTIONS

Le produit, INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI, n'est pas classé comme dangereux aux termes de la
législation en vigueur, ni ne contient de substances nocives dans des concentrations 2 1 %, il ne requiert donc
pas la disponibilité de la Fiche de données de sécurité. INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI est un dispositif
a usage unique, il est destiné exclusivement a un usage diagnostique in vitro et a un usage professionnel ; il doit
étre utilisé en laboratoire par des opérateurs correctement formés, avec des méthodes approuvées d’asepsie et
de sécurité a I'égard des agents pathogénes.

CONSERVATION

Conserver a 2-8°C dans son emballage d'origine. Ne pas conserver a proximité de sources de chaleur et éviter
toute variation excessive de température. Dans ces conditions, le produit est valable jusqu’a la date limite
d'utilisation indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser au-dela de cette date. Eliminer en présence de signes de
détérioration.

ELIMINATION DU MATERIEL UTILISE

Aprés utilisation, INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI et le matériel ayant été au contact de I'échantillon
doivent étre décontaminés et éliminés conformément aux techniques utilisées en laboratoire pour la
décontamination et I'élimination de matériel potentiellement infecté.

PRESENTATION
Produit Code Emballage
INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI 71714 20 tests

TABLEAU DES SYMBOLES

SYMBOLE SIGNIFICATION SYMBOLE SIGNIFICATION

Dispositif médical diagnostic in vitro @ Ne pas réutiliser

u Fabricant N Contenu suffisant pour <n> tests
| REF Numéro de catalogue I Fragile, manipuler avec soin

Utiliser avant Attention, voir les instructions pour I'utilisation

!
Limites de température LOT Code du lot

vl I
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INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI

Sistema colorimétrico para la identificacion bioquimica y el antibiograma de las enterobacterias

DESCRIPCION

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI es un sistema de 24 pozos que contienen substratos bioquimicos y
antibioticos desecados para la identificacién bioquimica y el antibiograma de las enterobacterias.

El sistema se inocula con la suspensién bacteriana del microorganismo en examen e incubado a 36 °C £ 1°C
por 18-24 horas. Los tests para la identificacion y para el antibiograma se interpretan evaluando el viraje de
color de los distintos pozos del sistema.

CONTENIDO DE LOS ESTUCHES
El estuche contiene:

« 20 Sistemas INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI - 20 Oxidase Disc
+ 20 Ampollas de Suspension Medium (7.0 ml/ampolla) + 1 Hoja instrucciones
PRODUCTOS NECESARIOS NO CONTENIDOS
Aceite de vaselina para uso microbioldgico (Vaseline oil 2 frascos de 50 ml)............c.coovvininnnes cod. 80278
Physiological Solution (20 ampollas de 7.0 mI/ampolla)...........ccccccciiiiiiiiiiaeanes cbd. 20095
Kovac’s Reagent (2 frascos de 25 MI)........oooiimiiiiiiiii e, céd. 80270
Material vario para laboratorio de microbiologia
CONFIGURACION
El sistema presenta la configuracion indicada en la tabla n°1.
Tabla n°1
Pozo IDENTIFICACION BIOQUIMICA
1-LDC Descarboxilacion de la lisina
2-0DC Descarboxilacion de la ornitina
3-H,S Produccion de hidrogeno sulfurado
4-IND Test del indol
5-LAC Fermentacion de la lactosa
6-DUL Fermentacién del dulcitol
7-PA Desamincion de la fenilalanina
8-UR Hidrdlisis de la urea
9-CIT Utilizacion del citrato
10-OX Test de la oxidasa
Pozo ANTIBIOGRAMA (¥)
11-AK Amikacina - 32 ug/ml
12-CN Gentamicina - 8 ug/ml

13-TOB Tobramicina - 8 ug/ml

14-TZP Piperacillina+Tazobactam - 128/4 ug/ml

15-FOS Fosfomicina - 200 pg/ml

16-CFP Cefoperazona - 64 ug/ml

17-CTX Cefotaxima - 64 ug/ml

18-CAZ Ceftazidima - 32 pg/ml

19-AMS Ampicillina + Sulbactam — 32/16 ug/ml

20-NA Acido Nalidixico - 32 pg/ml

21-CIP Ciprofloxacina - 4 yg/mi

22-LEV Levofloxacin - 8 ug/ml

23-SXT Co-Trimoxazolo - 8 pg/ml

24-C Control de crecimiento para el antibiograma

(*): La concentracion de cada antibiético es conforme a las normas actualizadas NCCLS-January 2004, Vol 24
N°1.®



PRINCIPIO DEL METODO

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI permite realizar simultdneamente la identificacion bioquimica y el

antibiograma de las enterobacterias aisladas de muestras clinicas.

» Laidentificacion se basa en pruebas bioquimicas realizadas en terrenos de cultivo que contienen substratos

especificos en los pozos de 1-LDC a 10-OX.

» El antibiograma se evalta en base al crecimiento o a la inhibicion de los microorganismos en terrenos que
contienen el antibiético y un indicador de crecimiento en los pozos de 11-AK a 23-SXT. El pozo 24-C no
contiene antibidticos, sino solamente el terreno de cultivo y el indicador y sirve como control del crecimiento

microbiano para el antibiograma.

COMPOSICION

Tabla n°2
Pozo Contenido
1-LDC Terreno para la evidenciacion de la lisina descarboxilasa
2-0DC Terreno para la evidenciacion de la ornitina descarboxilasa
3-H,S Terreno para la evidenciacién de la produccién de hidrégeno sulfurado
4-IND Terreno para la evidenciacion del indol
5-LAC Terreno para la evidenciacion de la fermentacion de la lactosa
6-DUL Terreno para la evidenciacion de la fermentacion del dulcitol
7-PA Terreno para la evidenciacion de la fenilalanina desaminasa
8-UR Terreno para la evidenciacion de la hidrélisis de la urea
9-CIT Terreno para la evidenciacion de la utilizacion del citrato
10-0X Terreno para la evidenciacion de la oxidasa
11-AK Terreno que contiene Amikacina - 32 ug/ml
12-CN Terreno que contiene Gentamicina - 8 ug/ml
13-TOB Terreno que contiene Tobramicina - 8 ug/mi
14-TZP Terreno que contiene Piperacillina+Tazobactam - 128/4 ug/ml
15-FOS Terreno que contiene Fosfomicina - 200 pg/ml
16-CFP Terreno que contiene Cefoperazona - 64 ug/mi
17-CTX Terreno que contiene Cefotaxima - 64 ug/ml
18-CAZ Terreno que contiene Ceftazidima - 32 ug/ml
19-AMS Terreno que contiene Ampicillina + Sulbactam - 32/16 ug/ml
2-NA Terreno que contiene Acido Nalidixico - 32 pg/ml
21-CIP Terreno que contiene Ciprofloxacina - 4 ug/mi
22-LEV Terreno que contiene Levofloxacin - 8 pg/ml
23-SXT Terreno que contiene Co-Trimoxazolo - 8 ug/ml
24-C Terreno sin antibioticos

Suspension Medium(g/l): Extracto de levadura 5g; Peptona de carne 3g;Glucosa 2g;Agua destilada1000,0 m/

pH 6.820.2

RECOLECCION Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

Las colonias a someter al test de identificacion bioquimica y al antibiograma con INTEGRAL SYSTEM
ENTEROBATTERI se tienen que tomar de un terreno de cultivo, selectivo o no selectivo, utilizado para el

aislamiento de las Enterobacterias.




PROCEDIMIENTO DEL TEST
1. Tomar un sistema del kit.

2. Tras asegurarse, con oportunas investigaciones, que las colonias desarrolladas en terrenos de cultivo
pertenecen presuntivamente al grupo de los Enterobacterias, tomar una o mas colonias morfolégicamente
similares, bien aisladas, de un terreno de cultivo sélido y ponerlas en suspension en 5 ml de solucion
fisiolégica para uso microbioldgico a fin de obtener una turbidez equivalente a 0,5 McFarland
(Suspensién bacteriana).

3. Transferir:
0,2 ml de Suspension bacteriana en los primeros 10 pozos y afadir a los pozos 1-LDC, 2-ODC, 3-
H.S y 8-UR 2 gotas de aceite de vaselina para uso microbiolégico (IDENTIFICACION BIOQUIMICA).
0,01 ml de Suspensién bacteriana en la ampolla de Suspension Medium contenido en le kit y
distribuir 0,2 ml en los pozos de 11-AK a 24-C. (ANTIBIOGRAMA).

4. Cubrir el sistema con la tapa al efecto e incubar a 36 °C + 1°C por 18-24 horas.

5. Después de la incubacion, afiadir:
e 2 gotas de Kovac’s Reagent al pozo 4-IND (TEST DEL INDOL).
» 1 disco de OXIDASE DISC al pozo 10-OX (TEST DE LA OXIDASA).

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

IDENTIFICACION BIOQUIMICA

Interpretar los resultados de los primeros 10 pozos utilizando la tabla n°3 y formar el cédigo numérico de 4 cifras
siguiendo las instrucciones indicadas en el parrafo FORMACION DEL CODIGO NUMERICO. Luego remontar a
la identificacion bacteriana sirviéndose del tabulado de los cddigos numéricos (tabla n°5).

ANTIBIOGRAMA

Observar el viraje de color de los pozos de 11-AK a 23-SXT e interpretar los resultados sirviéndose de la tabla
n°3 . El pozo de control (24-C) tiene que resultar positivo (amarillo). En caso de que resultara negativo (azul o
gris), es necesario verificar la vitalidad de la inoculacién, su correcta preparacion y proceder a la repeticion del
test utilizando un nuevo sistema.

Tabla n°3
) ) Color pozo
Pozo IDENTIFICACION BIOQUIMICA Reaccion Reaccion
positiva negativa
1-LDC Descarboxilacion de la lisina Violeta Amarillo-Marrén
2-0DC Descarboxilacion de la ornitina Violeta Amarillo-Marrén
3 -H.S Produccién de hidrégeno sulfurado Negro Amarillo
4-IND Test del indol Anillo rosa-rojo Amarillo
5-LAC Fermentacion de la lactosa Amarillo Azul-Verde
6-DUL Fermentacién del dulcitol Amarillo Azul-Verde
7-PA Desaminacion de la fenilalanina Negro-Marron Amarillo
8-UR Hidrolisis de la urea Rojo-Fucsia A’:g‘rz::;g;o
9-CIT Utilizacion del citrato Azul-Verde oscuro Verde
10-0X Test de la oxidasa (reacgczﬁw-i;l:;r;l:}rizta) Incoloro
ANTIBIOGRAMA

COLOR POZO CRECIMIENTO BACTERIANO INTERPRETACION
Azul Inhibida S = Sensible
Gris Intermedia | = Sensibilidad intermedia
Amarillo Buena R = Resistente




FORMACION DEL CODIGO NUMERICO

1) Los 10 tests bioquimicos estan divididos en 3 grupos que contienen 3 tests y un grupo que contiene 1 test, y
cada uno es indicado por un valor de resultado positivo de 1,2,4.

« Valor 1: primer test positivo de cada grupo
- (LDC, IND, PA,OX)

« Valor 2: segundo test positivo de cada grupo
+ (ODC,LAC,UR)

« Valor 4: tercer test positivo de cada grupo
«  (H:S, DUL,CIT)

» Valor cero: reacciones negativas de cada grupo

2) Anadiendo en cada grupo los numeros de las reacciones positivas, se obtiene un cédigo de 4 cifras que,
sirviéndose del tabulado de los codigos numéricos, permite identificar el microorganismo en examen, como

en el ejemplo.

Grupo | Grupo Il Grupo Il Grupo IV
LDC ODC H:S IND LAC DUL PA UR CIT OoX

Coc{igo de resultado 1 5 4 1 5 4 1 2 4 1

positivo

Resultados + + - + + - - - - -

Suma de los cddigos 3 3 0 0

CODIGO NUMERICO: 3300 IDENTIFICACION: E.coli
ESQUEMA DE LAS REACCIONES BIOQUIMICAS
Tabla n°4
Microorganismos Grupo | Grupo Il Grupo 1l Grupo IV

LDC ODC H:S IND LAC DUL PA UR CIT OoX

E.coli \ V - + + vV - - - -
E.coli inactive \ V - + - vV - - - -
Shigella spp. - \Y, - Vv - - - - - -
Edwardsiella spp. + + + + - - - - - -
Citrobacter spp. - \Y, + V Vv V - \Y; V -
Salmonella spp. + + \Y, - - +* - - \Y/ -
Arizona spp. + + + V V - - - + -
K. pneumoniae + - - - + Vv - Vv \Vi -
Klebsiella oxytoca + - - + + V - + v -
Enterobacter cloacae \ + - - \Y - - \V/ + -
E. aerogenes + + - - + - - - + .
Enterobacter hafnia + + - - Vv - - + -
Serratia spp. + + - - - - - vV + )
Proteus mirabilis - + + - - - + + vV -
Proteus vulgaris - - \Y + - - + + vV -
Morganella morganii - + - + - - + + - -
Providencia stuartii - - - + - - + - + -
Providencia rettgeri - - - + - - + + + -
Pseudomonas spp. + + - - - - - - + +

+ : Reaccioén Positiva

- . Reaccion Negativa

V: Reaccion Variable

*Dulcitol: Algunas cepas de Salmonella fermentan lentamente el dulcitol, por lo tanto inicialmente se pueden
identificar como Arizona spp. Es necesario, pues, realizar una prueba de confirmacion usando un antisuero
polivalente para Salmonella.



TABULADO DE LOS CODIGOS NUMERICOS

Tabla n°5
Codigo| Microrganismo Codigo| Microrganismo Cé(c)ﬁg Microrganismo |Codigo| Microrganismo
0000 | Shigella spp. 2240 | Enterobacter cloacae 4220 | Citrobacter spp. 6160 | Citrobacter spp.
0100 | E.coli inactive 45% 2260 | Enterobacter cloacae 4240 | Citrobacter spp. 6200 | Citrobacter spp.
Shigella spp. 55% 2300 | E.coli 4260 | Citrobacter spp. 6220 | Citrobacter spp.
0130 | Proteus vulgaris 2500 | E.coli inactive 4300 | Citrobacter spp. 6240 | Citrobacter spp.
0150 | Providencia stuartii 2700 | E.coli 4320 | Citrobacter spp. 6260 | Citrobacter spp.
0170 | Proteus vulgaris 0.5% | 3040 | Enterobacter hafniae 60% | 4340 | Citrobacter spp. 6300 | Citrobacter spp.
QPQO;Z encia rettgeri Serratia spp. 37% 4360 | Citrobacter spp. 6320 | Citrobacter spp.
0300 | E.coli Enterobacter cloacae 3% | 4400 | Citrobacter spp. 6340 | Citrobacter spp.
0500 | E.coli inactive 3041 | Pseudomonas spp. 4420 | Citrobacter spp. 6360 | Citrobacter spp.
0700 | E.coli 3060 | Serratia spp. 98.9 % 4440 | Citrobacter spp. 6400 | Citrobacter spp.
1100 | E.coli inactive fqﬂzrobacter cloacae 4460 | Citrobacter spp. 6420 | Citrobacter spp.
1200 | Klebsiella pneumoniae| 3100 | E.coli inactive 4500 | Citrobacter spp. 6440 | Citrobacter spp.
1220 gflvetisnifo”giae 3240 f i;i/eorobacter cloacae 4520 | Citrobacter spp. 6460 | Citrobacter spp.
1240 gf/'li%;ifo”siae fgg/fmbader aerogenes 4540 | Citrobacter spp. 6500 | Citrobacter spp.
1260 gﬁ%félsiae ﬁ;izobacter hafniae 4560 | Citrobacter spp. 6520 | Citrobacter spp.
1300 | E.coli 3260 | Enterobacter cloacae 4600 | Citrobacter spp. 6540 | Citrobacter spp.
1320 | Klebsiella oxytoca 3300 | E.coli 4620 | Citrobacter spp. 6560 | Citrobacter spp.
1360 | Klebsiella oxytoca 3400 | Salmonella spp. 4640 | Citrobacter spp. 6600 | Citrobacter spp.
1500 | E.coli inactive 3440 | Salmonella spp. 4660 | Citrobacter spp. 6620 | Citrobacter spp.
1600 pK,{, Zﬁ%ﬁiae 3500 | E.coli inactive 4700 | Citrobacter spp. | 6640 | Citrobacter spp.
1620 l’;’? ‘Zbus;fc’)’ﬁiae 3700 | E.coli 4720 | Citrobacter spp. | 6660 | Citrobacter spp.
1640 ;)(/I‘Ieelz;sr;eélsiae 4000 | Citrobacter spp. 4740 | Citrobacter spp. 6700 | Citrobacter spp.
1660 grlree%s;;veéfiae 4020 | Citrobacter spp. 4760 | Citrobacter spp. 6720 | Citrobacter spp.
1700 | E.coli 4040 | Citrobacter spp. 6000 | Citrobacter spp. 6740 | Citrobacter spp.
1720 | Klebsiella oxytoca 4060 | Citrobacter spp. 6020 | Citrobacter spp. 6760 | Citrobacter spp.
1760 | Klebsiella oxytoca 4100 | Citrobacter spp. 6030 | Proteus mirabilis | 7040 | Arizona spp.
2000 | Shigella spp. 4120 | Citrobacter spp. 6040 | Citrobacter spp. | 7100 fgg‘far dsiella
2040 | Enterobacter cloacae | 4130 | Citrobacter spp. 6060 | Citrobacter spp. 7140 | Arizona spp.
2060 | Enterobacter cloacae | 4140 | Citrobacter spp. 6070 | Proteus mirabilis | 7240 | Arizona spp.
2100 | E.coli inactive 44.6% 4160 | Citrobacter spp. 6100 | Citrobacter spp. 7340 | Arizona spp.
2130 | Shigella spp. 55.4% 4170 | Proteus vulgaris 6120 | Citrobacter spp. 7400 | Salmonella spp.
Morganella morganii | 4200 | Citrobacter spp. 6140 | Citrobacter spp. 7440 | Salmonella spp.

CONTROL CALIDAD

Cada lote de INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI se somete al control calidad utilizando los siguientes
microorganismos ATCC de referencia.

Enterobacter cloacae............................. ATCC 13047 Proteus mirabilis........................ ATCC 25933
Escherichia COli............cccovvvvvueeeeieeas i, ATCC 25922 Pseudomonas aeruginosa............ ATCC 27853
Klebsiella pneumoniae........................... ATCC 13883 Salmonella typhimurium.............. ATCC 14028
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FACTORES QUE PUEDEN INVALIDAR LOS RESULTADOS

No correcta estandarizacion de la inoculacion; aplicacion del método a microorganismos no pertenecientes al
grupo de las Enterobacterias; cultivos mixtos o contaminadas; uso de sistemas o de reactivos caducados; no
correcta aplicacion de la técnica de uso.

LIMITES Y ADVERTENCIAS

La identificacion de Salmonella spp. y de Shigella spp se tiene que confirmar utilizando antisueros adecuados.
Para la identificacion definitiva de los microorganismos en algunos casos puede ser necesario recurrir a tests
suplementarios de confirmacion.

PERFORMANCE

Los resultados de la identificacion bacteriana obtenidos con el sistema INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI
concuerdan con los de los métodos de identificacién tradicionales (Piccolomini et al.®).

Los resultados del antibiograma obtenidos con el sistema INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI concuerdan
con los obtenidos con el método de difusion radial segln Bauer et al.® recomendado por Food and Drug
Administration (FDA) y por National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A ®8),

PRECAUCIONES

El producto, INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI, no se clasifica como peligroso segun la legislacion
vigente ni contiene sustancias nocivas en concentraciones 21%, por lo tanto no requiere la disponibilidad de la
Ficha de Seguridad. INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI es un dispositivo desechable a utilizar sélo para
uso diagndéstico in vitro, esta destinado a un ambito profesional y tiene que ser usado en laboratorio por
operadores adecuadamente formados, con métodos aprobados de asepsia y seguridad con respecto a los
agentes patdgenos.

CONSERVACION

Conservar a 2-8°C en su estuche original. No conservar cerca de fuentes de calor y evitar excesivas variaciones
de temperatura. En estas condiciones el producto es valido hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.
No utilizar después de esta fecha. Eliminar si hay signos de deterioro.

ELIMINACION DEL MATERIAL UTILIZADO

Después de la utilizacion INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI y el material que ha entrado en contacto con
la muestra tienen que ser descontaminados y eliminados de acuerdo con las técnicas en uso en laboratorio para
la descontaminacion y la eliminacion de material potencialmente infecto.

PRESENTACION

Producto Cédigo Estuche

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI 71714 20 tests

TABLA DE LOS SiMBOLOS

SIMBOLO SIGNIFICADO SiMBOLO SIGNIFICADO

Producto sanitario para diagnéstico in vitro D No reutilizar

“ Fabricante N/ Contenido suficiente para <n> ensayos
7 Referéncia de catalogo v Fragil, manipular con precaucion

g Fecha de caducidad AN Atencion, ver instrucciones de uso
\ﬂ\ Limite de temperatura Cadigo de lote

(€ o



/Yp PORTUGUES

LIOFILCHEM

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI

Sistema calorimetrico para a identificagao bioquimica e o antibiograma das enterobactérias

DESCRIGAO

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI é um sistema com 24 cavidades que contém substratos bioquimicos e
antibioticos exsicados para a identificacdo bioquimica e o antibiograma das enterobactérias.

O sistema ¢é inoculado com a suspensao bactérica do microrganismo em exame e incubado a 36 °C + 1°C por
18-24 horas. Os testes para a identificagéo e para o antibiograma sao interpretados avaliando a viragem da cor
das varias cavidades do sistema.

CONTEUDO DAS CONFECCOES
A confecgao contém:

- 20 Sistemas INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI - 20 Oxidase Disc
- 20 Ampolas de Suspension Medium (7.0 ml/ampola) - 1 Folha de instrugdes
PRODUTOS NECESSARIOS NAO CONTIDOS
Oleo de vaselina para uso microbioldgico (Vaseline oil 2 frascos de 50 ml)..................................cod. 80278
Physiological Solution (20 ampolas de 7.0 ml/ampola)..............eeeeeiiiiiiii i cod. 20095
Kovac’s Reagent (2 frascos de 25 MI)........oooiiiiiii e e cod. 80270
Material vario para laboratério de microbiologia
CONFIGURAGAO
O sistema apresenta a configuracao indicada na tabela n°1.
Tabela n°1
Placa multi- X i
cavidades IDENTIFICACAO BIOQUIMICA
1-LDC Decarboxilagao da lisina
2-0DC Decarboxilagao da ornitina
3-H,S Producao de hidrogeno sulfatado
4-IND Teste indologenéo
5-LAC Fermentacgao da lactose
6-DUL Fermentagao do dulcitol
7-PA Desaminagao da fenilalanina
8-UR Hidrolise da ureia
9-CIT Utilizagao do citrato
10-0OX Teste da oxidase
Placa multi-
cavidades ANTIBIOGRAMA (*)
11-AK Amikacina - 32 pyg/ml
12-CN Gentamicina - 8 ug/ml
13-TOB Tobramicina - 8 ug/ml
14-TZP Piperacilina+Tazobactam - 128/4 ug/ml
15-FOS Fosfomicina - 200 pyg/ml
16-CFP Cefoperazona - 64 ug/ml
17-CTX Cefotaxima - 64 ug/ml
18-CAZ Ceftazidima - 32 ug/ml
19-AMS Ampiciline + Sulbactam — 32/16 pg/ml
20-NA Acido Nalidixico - 32 pg/ml
21-CIP Ciprofloxacino - 4 ug/mil
22-LEV Levofloxacin - 8 ug/ml
23-SXT Cotrimoxazol - 8 pg/ml
24-C Controle do crescimento por antibiograma

(*): A concentragdo de cada antibidtico é conforme as normas actualizadas NCCLS-January 2004, Vol 24 N°1.®



PRINCIiPIO DO METODO

INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI permite de realizar simultaneamente a identificacdo bioquimica e o
antibiograma das enterobactérias isoladas das amostras clinicas.

» A identificagdo se baseia em provas bioquimicas realizadas em terrenos culturais que contém substratos
especificos nas cavidades de 1-LDC a 10-OX.

* O antibiograma é avaliado em base ao crescimento ou a inibicdo dos microrganismos em terrenos que
contém o antibiético e um indicador de crescimento nas cavidades de 11-AK a 23-SXT. A cavidade 24-C
nao contém antibidticos, mas, somente o terreno cultural e o indicador e serve como controlo do
crescimento microbial para o antibiograma.

COMPOSIGAO
Tabela n°2
rissgen | Contaido
1-LDC Terreno para a evidencia da lisina decarboxilase
2-0DC Terreno para a evidencia da ornitina decarboxilase
3-H.S Terreno para a evidencia de produgao de hidrogeno sulfatado
4-IND Terreno para a evidencia de indologéneo
5-LAC Terreno para a evidencia da fermentacao da lactose
6-DUL Terreno para a evidencia da fermentacao do dulcitol
7-PA Terreno para a evidencia da fenilalanina desaminase
8-UR Terreno para a evidencia da hidrolise da ureia
9-CIT Terreno para a evidencia da utilizagdo do citrato
10-0X Terreno para a evidencia da oxidase
11-AK Terreno que contém Amikacina - 32 ug/ml
12-CN Terreno que contém Gentamicina - 8 ug/ml
13-TOB Terreno que contém Tobramicina - 8 ug/mi
14-TZP Terreno que contém Piperacilina+Tazobactam - 128/4 ug/mli
15-FOS Terreno que contém Fosfomicina - 200 pg/ml
16-CFP Terreno que contém Cefoperazona - 64 ug/mi
17-CTX Terreno que contém Cefotaxima - 64 ug/mli
18-CAZ Terreno que contém Ceftazidima - 32 pg/mi
19-AMS Terreno que contém Ampiciline + Sulbactam - 32/16 pg/mi
2-NA Terreno que contém Acido Nalidixico - 32 pg/ml
21-CIP Terreno que contém Ciprofloxacino - 4 ug/mli
22-LEV Terreno que contém Levofloxacin - 8 ug/mil
23-SXT Terreno que contém Cotrimoxazol - 8 ug/ml
24-C Terreno sem antibiéticos

Suspension Medium (g/l):Extracto de fermento 5g;Peptona de carne 3g;Glicose 2g;Agua destilada 1000.0 ml
pH 6.840.2

RECOLHIMENTO E CONSERVAGAO DAS AMOSTRAS

As coldnias que devem ser submetidas ao teste de identificagao bioquimica e ao antibiograma com INTEGRAL
SYSTEM ENTEROBATTERI devem ser retomados de um terreno cultural, selectivo ou nao selectivo, utilizado
para o isolamento das Enterobactérias.



PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Pegar um sistema do kit.

2. Depois de ter-se certificado com adequadas pesquisas que as coldénias desenvolvidas nos terrenos culturais
presumivelmente pertencem ao grupo das Enterobactérias, pegar uma ou mais colénias morfologicamente
semelhantes, bem isoladas, de um terreno de cultura sélido e suspende-las em 5 ml de solucéo fisiolégica
para uso microbioldgico de modo a obter uma aparéncia turbida equivalente a 0,5 McFarland
(Suspensao bactérica).

3. Passar:

0,2 ml de Suspensao bactérica nas primeiras 10 cavidades e adicionar nas cavidades 1-LDC, 2-ODC,
3-HS e 8-UR 2 gotas de 6leo de vaselina para uso microbiolégico (IDENTIFICACAO BIOQUIMICA).

- 0,01 ml de Suspensao bactérica na ampola de Suspension Medium contido do kit e distribuir 0,2 ml
nas cavidades de 11-AK a 24-C. (ANTIBIOGRAMA).

4. Cobrir 0 sistema com a adequada tampa e incubar a 36 °C = 1°C por 18-24 horas.

5. Depois da incubacao, adicionar:
. 2 gotas de Kovac’'s Reagent na cavidade 4-IND (TESTE INDOLOGENEO).
« 1 disco de OXIDASE DISC na cavidade 10-OX (TESTE DA OXIDASE).

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

IDENTIFICACAQ BIOQUIMICA

Interpretar os resultados das primeiras 10 cavidades utilizando a tabela n°3 e formar o cédigo numérico de 4
digitos seguindo as instrugdes indicadas ao paragrafo FORMAGCAO DO CODIGO NUMERICO. Portanto,
efectuar a identificagao bactérica servindo-se da tabela dos cédigos numéricos (tabela n° 5).

ANTIBIOGRAMA

Observar a viragem da cor das cavidades de 11-AK a 23-SXT e interpretar os resultados servindo-se da tabela
n°3. A cavidade de controlo (24-C) deve resultar positiva (amarelo). No caso em que resultasse negativa (azul
ou cinzento), é necessario verificar a vitalidade do inoculo, a sua correcta preparagao e proceder com a
repeticao do teste utilizando um novo sistema.

Tabela n°3
Placa } ] Cor da placa multi-cavidades
cavidades positiva negativa
1-LDC Decarboxilacdo da lisina Viola A'\T arelo-
arrom
2-0DC Decarboxilagao da ornitina Viola A'\T arelo-
arrom
3 -H.S Producao de Hidrogeno sulfatado Preto Amarelo
4-IND Teste indologéneo Anel cor-de- Amarelo
rosa/vermelho
5-LAC Fermentacao da lactose Amarelo Azul-Verde
6-DUL Fermentacao do dulcitol Amarelo Azul-Verde
7-PA Desaminagéao da fenilalanina Preto-Marrom Amarelo
8-UR Hidrolise da ureia Vermelho-purpura Amarelo/Cor-
de-laranja
9-CIT Utilizagao do citrato Azul-Verde escuro Verde
10-0X Teste da oxidase Azul-turquesa Incolor
(reagdo imediata)
ANTIBIOGRAMA
COR DA PLACA MULTI- 2 ~
CAVIDADES CRESCIMENTO BACTERICO INTERPRETACAO
Azul Inibido S = Sensivel
Cinzento Intermédio | = Sensibilidade intermédia
Amarelo Bom R = Resistente




FORMACAO DO CODIGO NUMERICO

1) Os 10 testes bioquimicos sao divididos em 3 grupos que contém 3 testes e um grupo que contém 1 teste,
cada um é indicado de um valor de positividade de 1,2,4.

»  Valor 1: primeiro teste positivo de cada grupo
- (LDC, IND, PA,OX)

« Valor 2: segundo teste positivo de cada grupo
+ (ODC,LAC,UR)

+ Valor 4: terceiro teste positivo de cada grupo
«  (H:S, DUL,CIT)

» Valor zero: reacgdes negativas de cada grupo

2) Ao adicionar em cada grupo os numeros das reacgdes positivas, se obtém um codigo com 4 digitos que,
servindo-se da tabela dos cédigos numéricos, permite de identificar o microrganismo em exame, como no
exemplo.

Grupo | Grupo Il Grupo 1l Grupo IV
LDC ODC H:S IND LAC DUL PA UR CIT OoX
Cadigo de positividade 1 2 4 1 2 4 1 2 4 1
Resultados + + - + + - - - - -
Soma dos cédigos 3 3 0 0
CODIGO NUMERICO: 3300 IDENTIFICACAO: E.coli

ESQUEMA DAS REACCOES BIOQUIMICAS
Tabela n® 4

Microrganismos Grupo | Grupo Il Grupo 1l Grupo IV

LDC ODC H:S IND LAC DUL PA UR CIT 0).¢
E. coli V \Y -
E. coli inactive V \Y
Shigella spp. - \%
Edwardsiella spp. + +
Citrobacter spp. - \%
Salmonela spp. +
Arizona spp. +
K. pneumoniae
Klebsiella oxytoca
Enterobacter cloacae
E. aerogenes
Enterobacter hafnia
Serratia spp.

Proteus mirabilis +
Proteus vulgaris - - \
Morganella morganii - + -
Providencia stuartii - - -
Providencia rettgeri - - -
Pseudomonas spp. + + - - - - - -

+ o+ <+ + o+ o+

< + <
<<+ ++ + < <+ <<

++ + 4+
1
]

+ + + 4+
1
1

+
+ + +
1

+ : Reaccgao Positiva - : Reacgéo Negativa V: Reaccéao Variavel

*Dulcitol: Algumas estirpes de Salmonela fermentam lentamente o dulcitol, portanto, podem ser inicialmente
identificados como Arizona spp. E necessario realizar uma prova de confirmacao utilizando um anti-soro
polivalente para a Salmonela.




TABELA DOS CODIGOS NUMERICOS

Tabelan® 5
Codigo | Microorganisme Caddigo | Microorganisme Cddigo| Microorganisme Cadigo | Microorganisme
0000 | Shigella spp. 2240 | Enterobacter cloacae 4220 | Citrobacter spp. 6160 | Citrobacter spp.
0100 [ E.coli inactive 45% 2260 | Enterobacter cloacae 4240 | Citrobacter spp. 6200 | Citrobacter spp.
Shigella spp. 55% 2300 | E.coli 4260 | Citrobacter spp. 6220 | Citrobacter spp.
0130 | Proteus vulgaris 2500 | E.coli inactive 4300 | Citrobacter spp. 6240 | Citrobacter spp.
0150 | Providencia stuartii 2700 | E.coli 4320 | Citrobacter spp. 6260 | Citrobacter spp.
0170 | Proteus vulgaris 0.5% 3040 | Enterobacter hafniae 60% 4340 | Citrobacter spp. 6300 | Citrobacter spp.
gPsgc-)é/é'Zencia rettgeri Serratia spp. 37% 4360 | Citrobacter spp. 6320 | Citrobacter spp.
0300 | E.coli Enterobacter cloacae 3% 4400 | Citrobacter spp. 6340 | Citrobacter spp.
0500 | E.coli inactive 3041 | Pseudomonas spp. 4420 | Citrobacter spp. 6360 | Citrobacter spp.
0700 | E.coli 3060 | Serratia spp. 98.9 % 4440 | Citrobacter spp. 6400 | Citrobacter spp.
1100 | E.coli inactive Enterobacter cloacae 1.1% 4460 | Citrobacter spp. 6420 | Citrobacter spp.
1200 | Klebsiella pneumoniae 3100 | E.coli inactive 4500 | Citrobacter spp. 6440 | Citrobacter spp.
1220 | Klebsiella pneumoniae 3240 | Enterobacter cloacae 7.7% 4520 | Citrobacter spp. 6460 | Citrobacter spp.
1240 | Klebsiella pneumoniae Enterobacter aerogenes 75% | 4540 | Citrobacter spp. 6500 | Citrobacter spp.
1260 | Klebsiella pneumoniae Enterobacter hafniae 17.3% 4560 | Citrobacter spp. 6520 | Citrobacter spp.
1300 | E.coli 3260 | Enterobacter cloacae 4600 | Citrobacter spp. 6540 | Citrobacter spp.
1320 | Klebsiella oxytoca 3300 | E.coli 4620 | Citrobacter spp. 6560 | Citrobacter spp.
1360 | Klebsiella oxytoca 3400 | Salmonella spp. 4640 | Citrobacter spp. 6600 | Citrobacter spp.
1500 | E.coli inactive 3440 | Salmonella spp. 4660 | Citrobacter spp. 6620 | Citrobacter spp.
1600 | Klebsiella pneumoniae 3500 | E.coli inactive 4700 | Citrobacter spp. 6640 | Citrobacter spp.
1620 | Klebsiella pneumoniae 3700 | E.coli 4720 | Citrobacter spp. 6660 | Citrobacter spp.
1640 | Klebsiella pneumoniae 4000 | Citrobacter spp. 4740 | Citrobacter spp. 6700 | Citrobacter spp.
1660 | Klebsiella pneumoniae 4020 | Citrobacter spp. 4760 | Citrobacter spp. 6720 | Citrobacter spp.
1700 | E.coli 4040 | Citrobacter spp. 6000 | Citrobacter spp. 6740 | Citrobacter spp.
1720 | Klebsiella oxytoca 4060 | Citrobacter spp. 6020 | Citrobacter spp. 6760 | Citrobacter spp.
1760 | Klebsiella oxytoca 4100 | Citrobacter spp. 6030 | Proteus mirabilis 7040 | Arizona spp.
2000 [ Shigella spp. 4120 | Citrobacter spp. 6040 | Citrobacter spp. 7100 | Edwardsiella spp.
2040 | Enterobacter cloacae 4130 | Citrobacter spp. 6060 | Citrobacter spp. 7140 | Arizona spp.
2060 | Enterobacter cloacae 4140 | Citrobacter spp. 6070 | Proteus mirabilis 7240 | Arizona spp.
2100 | E.coli inactive 44.6% 4160 | Citrobacter spp. 6100 | Citrobacter spp. 7340 | Arizona spp.
2130 | Shigella spp. 55.4% 4170 | Proteus vulgaris 6120 | Citrobacter spp. 7400 | Salmonella spp.
Morganella morganii 4200 | Citrobacter spp. 6140 | Citrobacter spp. 7440 | Salmonella spp.

CONTROLO DA QUALIDADE

Cada lote de INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI é submetido ao controlo de qualidade utilizando os
microrganismos ATCC de referéncia.

Enterobacter cloacae........................ ATCC 13047 Proteus mirabilis............................. ATCC 25933
Escherichia COli...........cccccceeeeiiiciiacc ATCC 25922 Pseudomonas aeruginosa................. ATCC 27853
Klebsiella pneumoniae...................... ATCC 13883 Salmonella typhimurium................... ATCC 14028



FACTORES QUE PODEM INVALIDAR OS RESULTADOS

Nao correcta padronizagao do inoculo; aplicagdo do método em microrganismos que nao pertence ao grupo das
Enterobactérias; culturas mistas ou poluidas; uso de sistemas ou de reagentes vencidos; ndo correcta aplicagao
da técnica de uso.

LIMITES E ADVERTENCIAS

A identificacdo de Salmonela spp. e de Shigella spp deve ser confirmada utilizando anti-soros adequados. Para
a identificagdo definitiva dos microrganismos em alguns casos pode ser necessario recorrer aos testes
suplementares de confirmacéo.

PERFORMANCE

Os resultados da identificagdo bactérica obtidos com o sistema INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI
concordam com aqueles dos métodos de identificagéo tradicionais (Piccolomini et al )

Os resultados do antibiograma obtidos com o sistema INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI concordam com
aqueles obtidos com o método de difusdo radial conforme Bauer et al.®) recomendado pela Food and Drug
Administration (FDA) e pela National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A (3,

PRECAUGOES

O produto, INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI, n&o pode ser classificado como perigoso nos termos da
legislacdo em vigor, nem contém substancias nocivas em concentragdes =1%, portanto, ndo necessita da
disponibilidade da Ficha de Seguranga. O INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI é um dispositivo de uso
unico que deve ser utilizado somente para uso diagnéstico in vitro, € destinado a um ambito profissional e deve
ser utilizado em laboratério por operadores adequadamente treinados, com métodos aprovados de assepsia e
de seguranga nos confrontos dos agentes patogénicos.

CONSERVAGAO

Conserve a 2-8°C na sua confeccdo original. Ndo conserve proximo a fontes de calor e evite excessivas
variagoes de temperatura. Nestas condi¢des o produto é valido até a data de vencimento indicada na etiqueta.
Nao utilize além desta data. Elimine caso sejam presentes sinais de deterioragéo.

ELIMINAGAO DO MATERIAL UTILIZADO

Depois de utilizar o INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI e o material que entrou em contacto com a
amostra devem ser descontaminados e eliminados em acordo com as técnicas em uso em laboratério para a
descontaminacao e a eliminagao de material potencialmente infecto.

APRESENTAGAO
Produto Cédigo Confeccao
INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI 71714 20 tests

TABELA DOS SiMBOLOS

SIMBOLO SIGNIFICADO SIMBOLO SIGNIFICADO
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro D Nao reutilizar
“ Fabricante & Conteudo suficiente para “n” ensaios
7 Referéncia de catalogo I Fragil, manusear com cuidado
g Prazo de validade /N Atencao, consulte a documentagao incluida
;ﬂ\ Limites de temperatura LoT| Cadigo do lote

(€ s
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INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI

Xpwpariko ouortnua yia Tov BIoxnMIKo mpoodiopIouO Kal TO avTiBIOypauua Twv evrepoBakrnpidiwv

IAGNOSTICI

MNEPIrPA®H

To INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI civalr éva ouoThpa pe 24 UTTODOXEIG TTOU TTEPIEXOUV BIOXNMIKA
uTToOTpWHAOTA Kal ¢npapéva  avTifBIoTIKG yia Tov  BIOXNUIKO TTPoCdIopIoud Kal TO  avTIBIOYPANHO  Twv
evrepofakTnpidiwy. To oloTnua gupoAMidleTal e evaiwpnua Baktnpidiwy Tou eEETACOPEVOU HIKPOOPYQVIGHOU Kal
emwadetal otoug 36°C. £ 1°C yia 18-24 wpeg. Ta Te0T TTPOOBIOPICHOU Kal yia avTiBloypdupaTa epunvelovTal
aglIoAOYWVTAG TNV KETABOAR XpWHATOG TwV S1aPOpWV UTTOOOXEWV OTO CUCTNUA.

NMEPIEXOMENO THZ XYZKEYAZIAZ
H ouokeuaaia repiAapBaver:

* 20 ZuotApata INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI * 20 Oxidase Disc
* 1 ®UANO 0dnyIwV

* 20 ®1GAn Suspension Medium (7.0 ml/@iGAn)
AMAPAITHTA NMPOIONTA MNOY AEN NEPIEXONTAI

Aad1 BadeAivng yia pikpoBioAoyikr xprion (Vaseline oil 2 @iaAidia Twv 50 ml)........eeeeeeeeiiniiiiinin, Kwd. 80278
Physiological Solution (20 @IGAN 7.0 MI/QIAAN). ... Kwd. 20095
«  Kovac’s Reagent (2 QIAAEG TWV 25 MI). ..o Kwd. 80270

«  YAIKAG 01G@opa yia TO PIKPORIOAOYIKO EpyacTApIO

AIAMOPO®QZzH
H diaudppwaon Tou CUCTAPATOG TTAPOUCIAETAI OTOV TTiVAKA 1.
Mivakag 1
Ymodoxéag BIOXHMIKOZ lTPOZAIOPIZMOZ%X
1-LDC AtrokapBoguAiwon Auaivng
2-0DC AtrokapBo&uAiwon opviBivng
3-H,S Mapaywyn Bg1wdoug 0&Ewg
4-IND TeoT IvOOAOU
5-LAC Z0pwon Aaktolng
6-DUL Z0pworn YAUKITOANG
7-PA ATtrapivwon eaivuhaiavivng
8-UR YdpoAuon oupiag
9-CIT Xpnon KITpIKoU
10-OX TeoT 0€e1ddong
Yrmodoxéac ANTIBIOrPAMMA (*)
11-AK Auikaaivn - 32 ug/ml
12-CN "evrapikivn - 8 ug/mi
13-TOB ToutTpapukivn - 8 pg/ml
14-TZP Piperacillin+Tazobactam - 128/4 ug/ml
15-FOS Fosfomicin - 200 pug/ml
16-CFP Kepotrepaldvn - 64 ug/ml
17-CTX Cefotaxim - 64 pg/ml
18-CAZ Ceftazidim - 32 pg/ml
19-AMS Ampicillin + Sulbactam — 32/16 pg/ml
20-NA NaAIdIgIKS ofu - 32 ug/ml
21-CIP Zimmpo@Aoakivn - 4 ug/ml
22-LEV Levofloxacin - 8 ug/ml
23-SXT Co-Trimossazolo - 8 ug/ml
24-C ‘EAgyX0¢6 avatrTuéng yia 1o avtifidypauua

(*):H ouykévipwon kaBe avTiBIOTIKOU CUPPOPPWVETAI PE Ta evnuepwuéva TTpoTutta NCCLS-lavoudpiog 2004,

Tép. 24 N°1.0)




APXH THZ MEOOAOY

To INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI emitpémel Tnv tautdxpovn €kTEACN BloXNMIKOU TTPOCBIOPIGHOU Kal
avTIBIOYPANPATOS TWY EVTEPORAKTNPIBIWY TTOU £XOUV ATTOMOVWOET atTd KAIVIKG OciyuarTa.

e O mpoocdiopiopdg Baciletal o€ PIOXNHIKEG DOKIPESG TTOU €yivav 0 UAIKA KOAMIEpyEIag TTou Trepigixav €1dIKA
uTTOOTPWHATA 0TOUG uTTodoXeic 1-LDC €¢wg 10-OX.

e To avmifidypapua afioloyeital ye Baon tnv avamTuén f TNV avaoToA TwWV HIKPOOPYAVIOUWY GE UAIKA TToU
TrepIEXouv avtifioTikd kai évav deiktn avatmTugng otoug utrodoxeic 11-AK éwg 23-SXT. O utrodoxéag 24-C
Oev TrepIEXel avTIBIOTIKA, aAAG JOvo UAIKO KaAAIEpyEIag Kal éva OEiKTn O OTT0I0G XPNOIKEUEl WG EAEYXOG TNG
MIKPOBIAKAG avaTrTuéng yia 1o avTiRIOypauua.

2YNOEZH
Mivakag 2
Ymodoxéac lNepieyousvo

1-LDC YToéoTpwia yia Tov Tovioud TnNG Aucivng dekapBofuAdaon
2-0DC YTmoéoTpwia yia Tov Toviopd atrokapBoéuldong Tng opvibivng
3-H.S YNKO KOANIEPYEIOG HE UTTOCTPWHA YIA TNV TTAPAYWY KAl TOV TOVIOUO B€1ldoug 0&Ewg
4-IND YAIKO KaANIEPYEIAG e UTTOOTPWHA VIO TO TECT IVOOAOU
5-LAC YNIKO KOANIEPYEIQG YIa TOV TOVIOUO TNG CUPwWoNG AAKTOING
6-DUL YAk KaANEPYEIag yIa TOV TOVIOPO CUPWONG YAUKITOANG
7-PA YAIKG KaAAIEPYEIQC yia TOV TOVIOHO aTTaivwong @aivuAaAavivng
8-UR YANKO KOANIEPYEIQG YIa TOV TOVIOUO UBPOAUCHG TNG oupiag
9-CIT YAk KaANIEPYEIAg yIa TOV TOVIOPO TNG XPAONG KITPIKOU
10-0X YAk KaANIEpyeIag yia Tov ToviIouo o&eiddong
11-AK YmooTpwpa 1Tou Trepiéxel Apikaoivn - 32 pug/ml
12-CN YméoTpwpa TTou TrepIéxel Mevrapikivn - 8 yg/mi
13-TOB YTooTpwia TTou TrepIEXEl TouTTpauukivn - 8 ug/ml
14-TZP Ymoéotpwpa 1Tou Trepiéxel Piperacillin+Tazobactam - 128/4 ug/ml
15-FOS YméoTpwpa trou Trepiéxel Fosfomicin - 200 pg/ml
16-CFP YmooTpwpa 1Tou Trepiéxel Kepotrepaldvn - 64 ug/ml
17-CTX Ymoéotpwpa 1Tou trepiéxel Cefotaxim - 64 ug/ml
18-CAZ YméoTpwpa trou trepiéxel Ceftazidim - 32 pg/mi
19-AMS YmooTpwpa 1Tou TrepiExel Ampicillina + Sulbactam - 32/16 ug/ml
2-NA Ymrootpwpa 1ou tepiExel NaAidigikd ogu - 32 ug/ml
21-CIP Y1déoTpwua TTou TTEPIEXEl ZITTpoPAOgaKivn - 4 pg/ml
22-LEV YmooTpwpa 1Tou Trepiéxel Levofloxacin - 8 ug/mi
23-SXT Ymroéotpwpa mou Trepiéxel Co-Trimossazol - 8 pg/mi
24-C YmooTpwua Xwpeig avTiBioTiké

Evaiwpnua (g/l): Améorayua {oung 8g, lNemrrovn kpéaro¢ 3 g, MNukoln 2 g , Arrearayuévo vepo 1000.0 mi ,
pH 6.8+ 0.2

2YAAOT'H KAI AIATHPHZH AEIrMATQN

Ol atroikieg TouU Ba UTTOOTOUV TO TECT BIOXNKIKOU TTPOadIopIcUoU Kal To avTifidypaupa pe INTEGRAL SYSTEM
ENTEROBATTERI mrpémel va TrapaAaufdvovTal amd €va eTIAEKTIKO A W ETTIAEKTIKO UTTOOTPpWHA KAAAIEPYEIAG,
TTOU XPNOIMOTTOIEITAl yIa TNV aTToudvwon Twy EviepoBaktnpidiwv.



AIAAIKAZIA TEXT
1. TNapaAaBete Eva ouoTnua aTd To KIT

2. Agou BeBaiwdeite pe TNV KATGAANAN €peuva OTI Ol OTTOIKIEG TTOU €XOUV AvVaTITUXOE OTa UTTOOTPWHATO
KaAAIEPYEIOG aviikouv TTIBavoTaTa otV Oudda eviepoBakTnPIdiwy, TTaPAAGBETE Yia 1 TTEPICCOTEPES OTTOIKIES
TTapOoIEG aTTd HOPPOAOYIKAG TTAEUPAC, KOAA ATTOUOVWMEVEG, aTTO £va OTEPEO UTTOOTPWHA KAAAIEPYEIQG KAl
apaiwoTe o€ 5 ml QuaioAoyikoU SIOAUMATOG yia JIKPORBIAOYIKA Xprion HE TPOTTO WOTE va ETTITUXETE BOAOTNTA
1I00d0vaun pe 0,5 McFarland (BaktnpiokoU evaiwpuaTog).

3. MeTagéperTe:

0,2 ml Baktnpilakou gvaiwpipoarog otoug 10 TTpwTouG UTTODOXEIG KOl TTIPOCBE0TE OTOUG UTTOOOXEIG
1-LDC, 2-ODC, 3-H:S ka1 8-UR 2 otaydveg Aadiou BadeAivng yia pikpoBIoAoyikA xprion

(BIOXHMIKOZ NMPOZAIOPIZMOZ).
0,01 ml Bakrnplakou evaiwpApaTog oTn @IAAN Suspension Medium kai katavéuete 0,2 ml oToug
uttodoxeig atd 11-AK ¢wg 24-C. (ANTIBIOTPAMMA).

4. KaAUyTte 10 00OTNUA PE TO KATAAANAO KaTTaki Kal eTTwdoTe otoug 36 °C £ 1°C yia 18-24 wpeg.
5. Metd TnV eTTWOCN TTPOOBECTE:

2 otayoveg Kovac’'s Reagent atov uttodoyxéa 4-IND (TEZT INAOAQY)

1 diokio OXIDASE DISC aTov utrodoxéa 10-OX (TEZT O=EIAAZHZ)

EPMHNEIA TQN ANMOTEAEZMATQN

BIOXHMIKOZ MPOZAIOPIZEMOZ

EpunveuoTe Ta amoteAéopara Twyv TpwTwy 10 utTodoXEWV XPNOIUOTTOILVTAG TOV TTIVOKA ap. 3 KAl OXNUATIOTE
Tov apiBunTikdé KwdIKG 4 wneiwv akoAoubwvTtag TIGC odnyieg Tou ava@épovTal €dwW OTnv TTapdypa®o
2XHMATIZMOZ APIOMHTIKQOY KQAIKQY. Kdvte Aoitov tov Baktnpidiakd TpoadIiopiopd he Tn Bondeia g
AioTag apIBuNTIKWV KwdIKWV (TTivakag 5).

ANTIBIOTPAMMA

MapatnpAoTe Tn HeETABOAl xpwpatog oToug utrodoxeic amd 11-AK €wg 23-SXT kal gppnveloTe TA
atrotreAéoparta pe Tn BonBeia Tou Trivaka 3 . O uttodoyxéag eAéyxou (24-C) TrpétTel va gival BeTIKOG (KITPIVOG). TNV
TTEPITITWON TTOU TTAPOUCIAeTal apvnTIKOG (MTTAE i yKpI), €ival avaykaio va yivel €Aeyxog NG CwTiKOTNTOG
ETTWOO0NG, TNG OWOTAG TTPOETOINACIAG KAl VO TTPOXWPACETE OTNV  €TTAvAANWN TOU TEOT XPNOIKOTTOIWVTAG £va
Kalvoupylo cUoTnua.

Mivakag 3
Xpwpua utrodoxéa
Ymodoxéag BIOXHMIKOZ NMPOZAIOPIZMOZ OsTIKA ApvnTIKA
avtidpaon avtidpaon
1-LDC ATtrokapBoguAiwan Auaivng Mwp Kitpivo-Kagé
2-0DC AtrokapBo&uAiwaon opviBivng Mw KiTpivo-Kagpé
3 -H.S Mapaywyn Bg1wdoug o&éwg Maupo Kitpivo
4-IND TeoT WSONOU Aaktuhiog poc- Kitpivo
KOKKIVOG
5-LAC Z0pwon AakTtélng Kitpivo MtrAe-INpdacivo
6-DUL Z0pwon YAUKITOANG Kitpivo MtrAe-MNpdaoivo
7-PA ATtrapivwaon gaivulaiavivng Maupo-Kagé Kitpivo
. ] . . Kitpivo-
8-UR Y®pobAuan oupiag Kokkivo-dougia MopTokali
9-CIT Xpnon KITPIKOU MtrAe-TNpdaaoivo okoupo Mpdoivo
: ] MtrAe-TNopeupd ,
10-0X TeoT ofe1ddong (Gueon aviidpacn) Axpwpuo
ANTIBIOFPAMMA
XPQMA YINOAOXEA BAKTHPIAKH ANANTY=H EPMHNEIA
MTTAE AvaoTéNAETOI S = EuaioBnTto
Mkp! Evdidpeon | = Evdidueon euaiobnoia
Kitpivo KOAR R = AvOekTIKO




ZXHMATIZMOZ APIOMHTIKOY KQAIKOY

1) Ta 10 Bioxnuika Te0T Xwpilovtal € 3 OuddeC TToU TTEPIEXOUV 3 TEOT KAl Mia OPAda TTOU TTEPIEXEI 1 TEDT, EVW
KABe éva atrd autd uttodelkvUovTal PE Evav apiBuod BeTikotnTag 1,2,4.

« Atia 1: TpwTo BETIKG TEOT KABE OpGdag
- (LDC, IND, PA,OX)

+ Agia 2: deUTepPO BETIKO TEOT KABE OPADAG

- (ODC,LAC,UR)

« Atia 4: TpiTo BeTIKG TEOT KABE OPADOG

« (H:S, DUL,CIT)

« Agia undév: apvnTikég avTIdPAOoEIG KABE ouadag

2) MpoobéTwvTag oe KABe oudada Toug apIBPOUG TWV BETIKWV avTIdOPATEWY, Ba £xoupe Evav KwdIKO pe 4 yneia o
OTT0I0G, XPNOIMOTIOIWVTAG TN AIOTa ApPIBUNTIKWY KWOIKWY, HAG ETTITPETTEI VA TTPOCOIOPICOUUE TOV UTTO £EETAON
HIKpoopyaviouo OTTwG OTO TTAPAdEIyUa.

Oudda | Ouada ll Ouada lll Ouada IV
LDC ODC H:S IND LAC DUL PA UR CIT oX
Kwdiko¢ BeTikdTnTag 1 2 4 1 2 4 1 2 4 1
AmroreAéouara + + - + + - - - - -
ABpoioua KwoIKwv 3 3 0 0
APIOMHTIKOZ KQAIKOZ: 3300 MMPOZAIOPI>MOZ: E.coli

2XHMA BIOXHMIKQON ANTIAPAZEQON

Mivakag 4

Mikpoopyaviouoi Oudda | Oudda ll Oudoda Il Oudda IV

LDC ODC H.S IND LAC DUL PA UR CIT oX
E.coli \Y V -
E.coli inactive \

+

< <

Shigella spp. -
Edwardsiella spp.

< + < |+ +

Citrobacter spp.
Salmonella spp.

+
+ 4+ <+ <<

Arizona spp.

K. pneumoniae
Klebsiella oxytoca
Enterobacter cloacae
E. aerogenes
Enterobacter hafnia

+ o+ (< o+ o+

Serratia spp.
Proteus mirabilis

<l + <
<<+ 4+ + <LK 8L

Proteus vulgaris

Morganella morganii - + -

Providencia stuartii - - - - + )

+ 0+ + |+
1
1

+ +  + |+ o+

Providencia rettgeri - - - + + )

Pseudomonas spp. + + - - - - - - + +

+ : @¢eTIKA avTidpaaon - ApvnTiKA avTidpaon V: AvTidpaon upetapAnTh

*FAUKITOAN @ Opiouévol Bpoxol Salmonella (upwvouv apyd Tn YAUKITOAN, wg €K TOUTOU evOEXETAI APXIKG va
TTPOCdIOPIoTOUV WG Arizona spp. Eival Aoimév avaykaio va yivel pia dokiur emReRaiwong XpnoIMOTTOIWVTOG
TToAudUvapo avTiopd yia Salmonella.
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AIZTA APIOMHTIKQON KOQAIKON

Mivakag 5
Kwdikog | Mikpoopyaviouoi Kwdikog | Mikpoopyaviouoi Kwdikog IMIKpoopVaVlouoi Kwdikog | Mikpoopyaviouoi
0000 | Shigella spp. 2240 Enterobacter cloacae 4220 Citrobacter spp. 6160 Citrobacter spp.
0100 | E.coli inactive 45% 2260 | Enterobacter cloacae 4240 Citrobacter spp. 6200 | Citrobacter spp.
Shigella spp. 55% 2300 E.coli 4260 Citrobacter spp. 6220 | Citrobacter spp.
0130 | Proteus vulgaris 2500 E.coli inactive 4300 Citrobacter spp. 6240 | Citrobacter spp.
0150 | Providencia stuartii 2700 E.coli 4320 Citrobacter spp. 6260 | Citrobacter spp.
0170 | Proteus vulgaris 05% | 3040 | Enterobacterhainiae |- 4340 | Gitrobacter spp. | 6300 | Citrobacter spp.
Providencia rettgeri - ) . .
99.5% Serratia spp. 37% 4360 [Citrobacter freundiil 6320 | Citrobacter spp.
0300 | E.coli ’;C}: erobacter cloacae 4400 Citrobacter spp. 6340 | Citrobacter spp.
0500 | E.coli inactive 3041 Pseudomonas spp. 4420 Citrobacter spp. 6360 | Citrobacter spp.
0700 | E.coli 3060 Serratia spp. 98.9 % 4440 Citrobacter spp. 6400 Citrobacter spp.
1100 | E.coli inactive Eﬂt;)r obacter cloacae 4460 Citrobacter spp. 6420 | Citrobacter spp.
1200 | Klebsiella pneumoniae 3100 E.coli inactive 4500 Citrobacter spp. 6440 Citrobacter spp.
1220 | Klebsiella pneumoniae | 3240 ‘;:”7"(‘;: obacter cloacae 4520 | Citrobacter spp. | 6460 | Citrobacter spp.
1240 | Klebsiella pneumeniae fg;eo robacter aerogenes 4540 Citrobacter spp. 6500 | Citrobacter spp.
1260 | Klebsiella pneumoniae Eg .tgg/f: bacter hafniae 4560 Citrobacter spp. 6520 | Citrobacter spp.
1300 | E.coli 3260 Enterobacter cloacae 4600 Citrobacter spp. 6540 | Citrobacter spp.
1320 | Klebsiella oxytoca 3300 E.coli 4620 Citrobacter spp. 6560 Citrobacter spp.
1360 | Klebsiella oxytoca 3400 Salmonella spp. 4640 Citrobacter spp. 6600 | Citrobacter spp.
1500 | E.coli inactive 3440 Salmonella spp. 4660 Citrobacter spp. 6620 | Citrobacter spp.
1600 | Klebsiella pneumoniae 3500 E.coli inactive 4700 Citrobacter spp. 6640 | Citrobacter spp.
1620 | Klebsiella pneumoniae 3700 E.coli 4720 Citrobacter spp. 6660 | Citrobacter spp.
1640 | Klebsiella pneumoniae 4000 Citrobacter spp. 4740 Citrobacter spp. 6700 | Citrobacter spp.
1660 | Klebsiella pneumoniae 4020 Citrobacter spp. 4760 Citrobacter spp. 6720 | Citrobacter spp.
1700 | E.coli 4040 Citrobacter spp. 6000 Citrobacter spp. 6740 | Citrobacter spp.
1720 | Klebsiella oxytoca 4060 Citrobacter spp. 6020 Citrobacter spp. 6760 | Citrobacter spp.
1760 | Klebsiella oxytoca 4100 Citrobacter spp. 6030 Proteus mirabilis 7040 | Arizona spp.
2000 | Shigella spp. 4120 Citrobacter spp. 6040 Citrobacter spp. 7100 | Edwardsiella spp.
2040 | Enterobacter cloacae 4130 Proteus vulgaris 6060 Citrobacter spp. 7140 | Arizona spp.
2060 | Enterobacter cloacae 4140 Citrobacter spp. 6070 Proteus mirabilis 7240 | Arizona spp.
2100 | E.coli inactive 44.6% 4160 Citrobacter spp. 6100 Citrobacter spp. 7340 | Arizona spp.
Shigella spp. 55.4% 4170 Proteus vulgaris 6120 Citrobacter spp. 7400 | Salmonella spp.
2130 | Morganella morganii 4200 Citrobacter spp. 6140 Citrobacter spp. 7440 | Salmonella spp.

EAErXOZz NMOIOTHTAZ

KdaBe mrapTida INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI utrokeital o€ €AeyXo TTOIOTNTAG XPNOIUOTIOIWVTAG TOUG
TTOPAKATW PIKPOOPYAVIOUOUG avapopdag.

Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae

ATCC 13047
ATCC 25922
ATCC 13883

Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Salmonella typhimurium

ATCC 25933
ATCC 27853
ATCC 14028




MAPATONTEZ NMOY ENAEXETAI NA AKYPQZOYN TO ANMOTEAEZMA

Ox1 owoTA TUTTOTTOINCN £TTWACNG, £€QApPHOoYN TNG MEBOBOG GE PIKPOOPYAVIGUOUG TTou OEV GVAKOUV aTNnV Oudda
Twv EvrepoBaktnpidiwv, PIKTEG 1] HOAUGHEVEG KAAAIEPYEIEG, XPON CUCTNHATWY 1 avTIdpACTNPiwY TTOU €XOUV
Agel, OXI OWOTA EPAPPOYA TNG TEXVIKNG XPONG.

MEPIOPIZMOI KAI NMPOEIAONOIHZEIZ

O Tmpoodiopicudg Salmonella spp. kar Shigella spp TIPETTEl va  eMIRERAIWVETAI  XPNOIUOTTOILWVTAG TOUG
KatdAAnAoug avTiopoug. Na Tov opICTIKO TTPOCBIOPICHS TWV UIKPOOPYAVIOUWY OE OPICHEVEG TTEPITITWOEIG TTPETTE
VO avaTPEEETE O€ CUPTTANPWHATIKG TEOT ETTIRERAIWONG.

AMNOAOZH

Ta amoteAéopaTta BakTnpiakoU TTPOCdIOPICKOU TTOU €TTITUyXAvovTal e 1o ouotnua INTEGRAL SYSTEM
ENTEROBATTERI ocupg@wvolv pe Ta atroTeAéopara Twv TTapadooiakwy peBddwv TTpocdiopicuol o€
dokiuaoTiké owAfva (Piccolomini et al.*)Ta amoTteAéouata avTiBioypduuaTog TToU £MITUYXAVOVTQI e TO GUOTNUA
INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI cupg@wvouv pe Ta ammoteAéopara TnNG nEBOBOU aKTIVIKNAG didxuong KaTd
Bauer et al.® mrou cuviotatal amd tnv Food and Drug Administration (FDA) kai atré tnv National Committee for
Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A 9,

NMPO®YAAZEIZ

To mrpoidév INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI , dev Taivoueital wg €TmKivouvo ocUu@wva e TNV I0XUoUca
vopoBeaia oUTe TrepIExel BAaBepEC ouaieg ae ouykevTpwaoelg 21%, yi'autd dev attaiteital n diaBeciudTnTa TNG
KdapTtag AogpaAiciag. To INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI gival pyia ouoKeur HIag Xpriong TTou TTPETTEl va
xpnoigotroigital pévo yia dayvwoTIK XPAoN in vitro, TTPOOPICeTal YIO ETTAYYEAMOTIK) XPAON Kal TTPETTEl VO
XPNOIUOTIOIEITAI OTO EPYACTHPIO ATTO KATAAANAQ EKTTAIOEUPEVO TTPOCWTTIKG KAl PE EYKEKPIMEVEG QONTITIKEG Kal
ao@aAeic ueBOdOUG O€ oxéon He TIG TTaBoyOVES OUTiEG.

OYAA=H

QuAare T0 o€ Bepuokpacia 2-8°C oTnv apxIkr) Tou cuokeuacia. Aev TTPETTEI va QUAACCOETAI KOVTA OE TTNYEG
BepudTNTAG KOl TTPETTEI VO aTToPeUyovTal ol JETAROAEG Bepuokpaciag. YO auTég TIGC OUVOAKEG TO TTPOIOV 10X UEI
MEXPI TNV nuepopnvia ANENG Tou avaypd@etal oTnv ETIKETA. Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE TTéPAV QAUTAG TNG
nuepounviag. Mnv Ta XpnoIYOTTOIEITE €AV TTApouaIdlouv onueia aAAoiwong.

AMNOPPI¥YH TOY XPHZIMOMOIHMENOY YAIKOY

Metd Tn xprion 170 INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI kai Ta uAikd 1TTou ApBav ot e€ma@r pe 10 deiypa
TIPETTEl v OTTOAUMAiIVOVTAl KAl va ATTOPEITITOVTOI CUP@WYA UPE TIG CUVABEIG TEXVIKEG €pyacTnpiou yia Tnv
atroAUpavaon Kai Tnv améppiyn moavwg HoAucuévou UAIKOU.

NAPOYZIAZH
Mpoidév Kwdikég ZuoKeuaoia
INTEGRAL SYSTEM ENTEROBATTERI 71714 20 tests

MINAKAZ ZYMBOAQN

2YMBOAO ZXZHMAZIA 2YMBOAO XIHMAZIA

IVD In Vitro AlayvwoTIKG laTpoTeXvVOAoyIKS TTPoIdV @ Mnv KAveTE ETTAVAANTITIKA Xpron

u KataokeuaoTrg N/ MepIEXOUEVO ETTOPKEG VI «V» EEETACEIG

Ap1Budg kataAdyou ! EUBpaucTo, va XpnoIUoTToIEiTaI E TTPOCOX!
C o Mpocidotroinon, cupBouAcuTteite Ta Guvodd

2 Hucpoynvia Aféng A aome

\ﬂ\ Meplopiopoi Bepuokpaaciag Ap1Buoc MapTidag
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