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INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI

Sistema colorimetrico per I’identificazione biochimica e I'antibiogramma degli stafilococchi

DESCRIZIONE

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI & un sistema a 24 pozzetti contenenti substrati biochimici ed antibiotici
essiccati per I'identificazione e I'antibiogramma degli stafilococchi. 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
I'antibiogramma vengono interpretati valutando il viraggio di colore dei vari pozzetti del sistema.

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI
La confezione contiene:

e 20 Sistemi INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI » 20 Xylose Disc
« 20 fiale di Inoculum Broth (7.0 mi/fiala) « 1 Foglio istruzioni
PRODOTTI NECESSARI NON CONTENUTI
e Olio di vaselina per uso microbiologico (Vaseline oil 2 flaconi da 50 ml)..........c.ceovvvivivieriiiiiiiiiniiieninnn. cod. 80278
« Soluzione fisiologica per uso microbiologico (Physiological Solution 20 fiale da 7.0 ml/fiala)............ cod. 20095
o Materiale vario per laboratorio di microbiologia
CONFIGURAZIONE
Il sistema presenta la configurazione indicata in tabella n°1.
Tabella n°1

Pozzetto IDENTIFICAZIONE BIOCHIMICA

1-ADC Decarbossilazione dell’arginina

2-UR Idrolisi dell’'urea

3-MAL Fermentazione del maltosio

4-TRE Fermentazione del trealosio

5-MAN Fermentazione del mannitolo

6-XYL Fermentazione dello xilosio

7-SAC Fermentazione del saccarosio

8-MNN Fermentazione del mannosio

Pozzetto ANTIBIOGRAMMA (*)

9-CN Gentamicina - 8 pug/ml

10-TOB Tobramicina - 8 ug/ml

11-AUG Amoxicillina + Acido clavulanico - 8/4 ug/mi

12-AMS Ampicillina + Sulbactam - 32/16 ug/ml

13-CAZ Ceftazidime - 32 pg/mi

14-CXM Cefuroxima - 32 pg/mi

15-CIP Ciprofloxacina - 4 pg/ml

16-LEV Levofloxacina - 8 yg/ml

17-AZM Azitromicina - 8 ug/ml

18-CLR Claritromicina - 8 ug/ml

19-ERY Eritromicina - 8 yg/ml

20-ROX Roxitromicina - 8 pug/ml

21-FOS Fosfomicina - 200 pg/ml

22-RD Rifampicina - 4 pg/ml

23-SXT Co-Trimossazolo - 8 ug/mi

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 STAFILOCOCCHI permette di eseguire simultaneamente l'identificazione biochimica e
I'antibiogramma dei microrganismi del genere Staphylococcus isolati da campioni clinici.

L’identificazione si basa su prove biochimiche eseguite su terreni colturali contenenti substrati specifici nei
pozzetti da 1-ADC a 8-MNN.

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 9-CN a 23-SXT. Il pozzetto 24-C non contiene antibiotici,
ma solo il terreno colturale e I'indicatore serve come controllo di crescita microbica per I'antibiogramma.

COMPOSIZIONE

Tabella n°2
Pozzetto Contenuto
1-ADC Terreno per evidenziare la decarbossilazione dell’arginina
2-UR Terreno per evidenziare lidrolisi dell’'urea
3-MAL Terreno per evidenziare la fermentazione del maltosio
4-TRE Terreno per evidenziare la fermentazione del trealosio
5-MAN Terreno per evidenziare la fermentazione del mannitolo
6-XYL Terreno per evidenziare la fermentazione dello xilosio
7-SAC Terreno per evidenziare la fermentazione del saccarosio
8-MNN Terreno per evidenziare la fermentazione del mannosio
9-CN Terreno contenente Gentamicina - 8 ug/mil
10-TOB Terreno contenente Tobramicina - 8 ug/ml
11-AUG Terreno contenente Amoxicillina + Acido clavulanico — 8/4 ug/ml
12-AMS Terreno contenente Ampicillina + Sulbactam — 32/16 ug/mi
13-CAZ Terreno contenente Ceftazidime - 32 ug/ml
14-CXM Terreno contenente Cefuroxima - 32 ug/ml
15-CIP Terreno contenente Ciprofloxacina - 4 pg/ml
16-LEV Terreno contenente Levofloxacina - 8 ug/mi
17-AZM Terreno contenente Azitromicina - 8 pg/mi
18-CLR Terreno contenente Claritromicina - 8 yg/ml
19-ERY Terreno contenente Eritromicina - 8 pg/ml
20-ROX Terreno contenente Roxitromicina - 8 ug/ml
21-FOS Terreno contenente Fosfomicina - 200 ug/ml
22-RD Terreno contenente Rifampicina - 4 ug/ml
23-SXT Terreno contenente Co-Trimossazolo - 8 ug/ml
24-C Controllo di crescita per I'antibiogramma

Inoculum Broth (g/l): Glucosio anidro 30 g, Triptone 5 g, Sodio cloruro 9 g, Estratto di lievito 5 g, Agar 1 g,
Acqua distillata 1000.0 mil, pH 6.4 +£ 0.2

RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

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



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 genere Staphylococcus, prelevare una o piu colonie morfologicamente simili, ben isolate
da un terreno di coltura solido e sospenderle in 5 ml di soluzione fisiologica per uso microbiologico in modo
da ottenere una torbidita equivalente a 0,5 Mac Farland (Sospensione batterica).

3. Trasferire:

¢ 0.2 ml di Sospensione batterica nei primi 8 pozzetti, coprire i pozzetti 7-ADC e 2-UR con 2 gocce di olio
di vaselina per uso microbiologico ed inserire un disco di Xylose Disc nel pozzetto 6-XYL
(IDENTIFICAZIONE BIOCHIMICA).

¢ 0.2 ml di Sospensione batterica nella fiala di Inoculum Broth contenuta nel kit e distribuire 0.2 ml nei
pozzetti da 9-CN a 24-C (ANTIBIOGRAMMA).

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

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

IDENTIFICAZIONE BIOCHIMICA

Interpretare i risultati dei primi 8 pozzetti utilizzando la tabella n°3 e formare il codice numerico di 3 cifre
seguendo le istruzioni riportate al paragrafo FORMAZIONE DEL CODICE NUMERICO. Risalire quindi
allidentificazione batterica servendosi del tabulato dei codici numerici (tabella n°5).

ANTIBIOGRAMMA

Osservare il viraggio di colore dei pozzetti da 9-CN a 24-C 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 (rosso oppure
arancio), & 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-ADC Decarbossilazione dell’arginina Viola Giallo
2-UR Idrolisi dell’'urea Rosso-Fucsia Giallo-Arancio
3-MAL Fermentazione del maltosio Giallo Rosso
4-TRE Fermentazione del trealosio Giallo Rosso
5-MAN Fermentazione del mannitolo Giallo Rosso
6-XYL Fermentazione dello xilosio Giallo Rosso
7-SAC Fermentazione del saccarosio Giallo Rosso
8-MNN Fermentazione del mannosio Giallo Rosso
ANTIBIOGRAMMA
COLORE POZZETTO CRESCITA BATTERICA INTERPRETAZIONE

Rosso Inibita S = Sensibile

Arancio Intermedia | = Intermedio

Giallo Buona R = Resistente

FORMAZIONE DEL CODICE NUMERICO
1) Gli 8 test biochimici sono stati suddivisi in due gruppi contenenti 3 test e un gruppo contenente 2 test ed
ognuno viene indicato con un valore di positivita di 1,2,4.
e Valore 1: primo test positivo di ogni gruppo (ADC, UR, MAL);
e Valore 2: secondo test positivo di ogni gruppo (TRE,MAN,XYL);
o Valore 4: terzo test positivo di ogni gruppo (SAC, MNN);
e Valore zero: reazioni negative di ogni gruppo.

2) Addizionando in ogni gruppo i numeri delle reazioni positive, si ottiene un codice a tre cifre che, servendosi
del tabulato dei codici batterici, permette di identificare il microrganismo in esame come da esempio.
3



Gruppo | Gruppo Il Gruppo Il
Pozzetto ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Codice di positivita 1 2 4 1 2 4 1 2
Risultati + + + + + - + +
Somma dei codici 7 3 3
CODICE NUMERICO:733 IDENTIFICAZIONE :Staphylococcus aureus
SCHEMA DELLE REAZIONI
Tabella n°4
Microrganismi Gruppo | Gruppo I Gruppo lll
ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Staphylococcus aureus V + + + + - +
Staphylococcus epidermidis \% + + - - - +
Staphylococcus saprophyticus - \ + + \% - + -
Staphylococcus cohnii - - \% + \ - -
Staphylococcus xylosus - + + + Vv + + +
Staphylococcus haemolyticus + - + + \% - + -
Staphylococcus hominis Vv + + Vv - - Vv -
Staphylococcus warneri Vv + Vv + V - + -
Staphylococcus capitis V - - - + - V +
Staphylococcus simulans + + - \% + - + \%
Staphylococcus sciuri - - \% + + - + \%
+ : Reazione Positiva - . Reazione Negativa V: Reazione Variabile
TABULATO DEI CODICI NUMERICI
Tabella n°5
Codice | Microrganismo Codice | Microrganismo Codice Microrganismo
010 S. cohnii 333 S. simulans 611 S. hominis
012 S. cohnii 410 S. cohnii S. saprophyticus
022 S. capitis 411 S. saprophyticus S. warneri
023 S. capitis 412 S. cohnii 631 S. warneri
030 S. cohnii 430 S. cohnii S. saprophyticus
031 S. sciuri 431 S. saprophyticus 633 S. aureus
032 S. cohnii S. sciuri 653 S. xylosus
033 S. sciuri 432 S. cohnii 673 S. xylosus
122 S. capitis 433 S. sciuri 700 S. hominis
123 S. capitis 511 S. haemolyticus 701 S. hominis
211 S. warneri 531 S. haemolyticus S.epidermidis
231 S. warneri 600 S. hominis 703 S. epidermidis
311 S. warneri 601 S. epidermidis 710 S. hominis
321 S. simulans S. hominis 711 S. hominis
323 S. simulans 603 S. epidermidis S. warneri
331 S. warneri 610 S. hominis 731 S. warneri
S. simulans 733 S. aureus




CONTROLLO QUALITA’

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

Staphylococcus aureus................... ATCC 25923 Staphylococcus xylosus......................... ATCC 35033
Staphylococcus epidermidis............. ATCC 12228.

FATTORI CHE POSSONO INVALIDARE | RISULTATI

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

LIMITI ED AVVERTENZE

Per Tlidentificazione 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 STAFILOCOCCHI concordano
con quelli dei metodi di identificazione tradizionali in provetta®.

| risultati dell’antibiogramma ottenuti con il sistema INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 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™9).

PRECAUZIONI

Il prodotto INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 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 STAFILOCOCCHI € 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 STAFILOCOCCHI, 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 STAFILOCOCCHI 71718 20 tests

TABELLA DEI SIMBOLI

SIMBOLO SIGNIFICATO SIMBOLO SIGNIFICATO

Dispositivo medico diagnostico in vitro Non riutilizzare

ad Fabbricante N Contenuto sufficiente per <n> saggi
Numero di catalogo b Fragile, maneggiare con cura

E Utilizzare entro AN Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
\i\ Limiti di temperatura Codice del lotto
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INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI

Colorimetric system for biochemical identification and susceptibility testing of staphylococci

AGNOSTICI

DESCRIPTION

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI is a 24-well system containing desiccated biochemical and antibiotic
substrates for the identification and susceptibility testing of staphylococci. The system 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 INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI ¢ 20 Xylose Discs

e 20 Vials of Inoculum Broth (7.0 ml/vial) ¢ 1 Instruction sheet

ITEMS NECESSARY BUT NOT INCLUDED IN THE KIT

e Vaseline oil for microbiology use (Vaselin oil 2 bottles of 50 mMl).............ccoviiiiiiicccccee e, cod. 80278
e Physiological Solution for microbiology use (Physiological Solution 20 vials of 7.0 ml/vial) ................ cod. 20095
e Sundry microbiology laboratory materials
CONFIGURATION
The configuration of the system is shown in Table n°1.
Table n°1

Well BIOCHEMICAL IDENTIFICATION

1-ADC Decarboxylation of arginine

2-UR Hydrolysis of urea

3-MAL Fermentation of maltose

4-TRE Fermentation of trehalose

5-MAN Fermentation of mannitol

6-XYL Fermentation of xylose

7-SAC Fermentation of sucrose

8-MNN Fermentation of mannose

Well SUSCEPTIBILITY TESTING (*)

9-CN Gentamicin - 8 ug/ml

10-TOB Tobramycin - 8 pg/ml

11-AUG Amoxicillin + clavulanic acid — 8/4 pug/ml

12-AMS Ampicillin + sulbactam — 32/16 ug/ml

13-CAZ Ceftazidime - 32 pg/ml

14-CXM Cefuroxime - 32 pg/ml

15-CIP Ciprofloxacin - 4 ug/ml

16-LEV Levofloxacin - 8 ug/ml

17-AZM Azitromycin - 8 pg/ml

18-CLR Claritromycin - 8 pg/ml

19-ERY Erythromycin - 8 pg/ml

20-ROX Roxitromycin - 8 pg/mi

21-FOS Fosfomycin - 200 pg/ml

22-RD Rifampicin - 4 pug/ml

23-SXT Co-Trimoxazole - 8 ug/mli

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 STAFILOCOCCHI makes possible simultaneous biochemical identification and
assessment of the susceptibility testing of micro-organisms of the genus Staphylococcus isolated from clinical
samples. The identification is based on biochemical tests performed on culture media containing specific
substrates in the wells from 1-ADC to 8-MNN.

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 9-CN 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-ADC Culture medium for showing arginine decarboxylase
2-UR Culture medium for showing hydrolysis of urea
3-MAL Culture medium for showing fermentation of maltose
4-TRE Culture medium for showing fermentation of trehalose
5-MAN Culture medium for showing fermentation of mannitol
6-XYL Culture medium for showing fermentation of lo xylose
7-SAC Culture medium for showing fermentation of sucrose
8-MNN Culture medium for showing fermentation of mannose
9-CN Culture medium containing Gentamycin - 8 ug/ml
10-TOB Culture medium containing Tobramycin - 8 ug/ml
11-AUG Culture medium containing Amoxicillin + Clavulanic acid - 8/4 pg/ml
12-AMS Culture medium containing Ampicillin + Sulbactam - 32/16 ug/ml
13-CAZ Culture medium containing Ceftazidime - 32 pg/mi
14-CXM Culture medium containing Cefuroxime - 32 ug/mli
15-CIP Culture medium containing Ciprofloxacin - 4 ug/ml
16-LEV Culture medium containing Levofloxacin - 8 ug/ml
17-AZM Culture medium containing Azitromycin - 8 ug/ml
18-CLR Culture medium containing Claritromycin - 8 pg/mi
19-ERY Culture medium containing Erythromycin - 8 pg/ml
20-ROX Culture medium containing Roxitromycin - 8 ug/ml
21-FOS Culture medium containing Fosfomycin - 200 ug/ml
22-RD Culture medium containing Rifampicin - 4 pug/mi
23-SXT Culture medium containing Co-Trimoxazole - 8 ug/ml
24-C Growth control for the susceptibility testing

Inoculum solution (g/l):Anhydrous glucose 30g, Tryptone § g, Sodium chloride 9¢g, Yeast extract 5 g, Agar 1 g,
Distilled water 1000.0 ml, pH 6.4 + 0.2

COLLECTION AND STORAGE OF THE SAMPLES

The colonies to be subjected to the biochemical identification test and susceptibility testing assessment with
INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI must be taken from a culture medium, selective or non selective, used
for the isolation of staphylococci.




TEST PROCEDURE

1. Take a system from the kit.

2. After checking that the colonies developed on the culture media presumably belong to the genus
Staphylococcus, take one or more morphologically similar, well isolated, colonies from a solid culture medium
and suspend them in 5 ml physiological solution for microbiological use in such a way as to obtain a turbidity
equivalent to 0.5 Mc Farland (Bacterial suspension).

3. Trasfer:

¢ 0.2 ml of Bacterial suspension into each of the first 8 wells, and to wells 7-ADC and 2-UR add 2 drops of
oil of vaseline for microbiological use; insert a disc of Xylose disc in well 6-XYL.
(BIOCHEMICAL IDENTIFICATION).

¢ 0.2 ml of the Bacterial suspension into the phial of Inoculum Broth contained into the kit and distribute
0.2 ml into each of the wells from 9-CN to 24-C (SUSCEPTIBILITY TESTING).

4. Cover the system with the lid provided and incubate at 36 °C + 1°C for 18-24 hours.
INTERPRETATION OF THE RESULTS

BIOCHEMICAL IDENTIFICATION

Interpret the results of the first 8 wells using Table n°3 and form the 3-digit code following the instructions given
to the paragraph FORMATION OF THE NUMERICAL CODE.Then use the code and Table n°5 to identify the
bacteria.

SUSCEPTIBILITY TESTING

Observe the change in colour of the wells from 9-CN to 24-C and interpret the results using Table n°3.

The control well (24-C) must be positive (yellow). If it is negative (red or orange), 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 3
Well colour
Well BIOCHEMICAL IDENTIFICATION Positive Negative
reaction reaction
1-ADC Decarboxylation of arginine Violet Yellow
2-UR Hydrolysis of urea Red- Fucsia Yellow-Orange
3-MAL Fermentation of maltose Yellow Red
4-TRE Fermentation of trehalose Yellow Red
5-MAN Fermentation of mannitol Yellow Red
6-XYL Fermentation of xylose Yellow Red
7-SAC Fermentation of sucrose Yellow Red
8-MNN Fermentation of mannose Yellow Red
SUSCEPTIBILITY TESTING
WELL COLOUR BACTERIAL GROWTH INTERPRETATION
Red Inhibited S = Sensitive
Orange Intermediate | = Intermediate
Yellow Good R = Resistant

FORMATION OF THE NUMERICAL CODE
1) The 8 biochemical tests have been divided into two groups containing 3 tests and one group containing 2,
each one is indicated with a positiveness value of 1,2,4.
o Value 1: first test positive in each group (ADC, UR, MAL);
e Value 2: second test positive in each group (TRE,MAN,XYL);
e Value 4: third test positive in each group (SAC, MNN);
e Value zero: negative reaction in every group.

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

8



Group | Group Il Group Il
Well ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Positiveness code 1 2 4 1 2 4 1 2
Results + + + + + - + +
Codes addition 7 3 3
NUMERICAL CODE: 733 IDENTIFICATION: Staphylococcus aureus
TABLE OF REACTIONS
Table n°4
Micro-organism Group | Group Il Group Il
ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Staphylococcus aureus V + + + + - + +
Staphylococcus epidermidis \ + + - - - + \%
Staphylococcus saprophyticus - \ + + \% - + -
Staphylococcus cohnii - - \% + \% - - \%
Staphylococcus xylosus - + + + Vv + + +
Staphylococcus haemolyticus + - + + \% - + -
Staphylococcus hominis V + + \% - - \% -
Staphylococcus warneri Y + Vv + V - + -
Staphylococcus capitis \ - - - + - \% +
Staphylococcus simulans + + - \% + - + \%
Staphylococcus sciuri - - V + + - + \%

+ : Positive Reaction

- . Negative Reaction

V: Variable Reaction

TABLE OF NUMERICAL CODES

Table n°5
Code | Micro-organism Code Micro-organism Code Micro-organism
010 S. cohnii 333 S. simulans 611 S. hominis
012 S. cohnii 410 S. cohnii S. saprophyticus
022 S. capitis 411 S. saprophyticus S. warneri
023 S. capitis 412 S. cohnii 631 S. warneri
030 S. cohnii 430 S. cohnii S. saprophyticus
031 S. sciuri 431 S. saprophyticus 633 S. aureus
032 S. cohnii S. sciuri 653 S. xylosus
033 S. sciuri 432 S. cohnii 673 S. xylosus
122 S. capitis 433 S. sciuri 700 S. hominis
123 S. capitis 511 S. haemolyticus 701 S. hominis
211 S. warneri 531 S. haemolyticus S.epidermidis
231 S. warneri 600 S. hominis 703 S. epidermidis
311 S. warneri 601 S. epidermidis 710 S. hominis
321 S. simulans S. hominis 711 S. hominis
323 S. simulans 603 S. epidermidis S. warneri
331 S. warneri 610 S. hominis 731 S. warneri
S. simulans 733 S. aureus




QUALITY CONTROL

Each batch of INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI is subjected to quality control using the following ATCC
reference strains .

Staphylococcus aureus...............c.c.coeeeiiinn.. ATCC 25923; Staphylococcus xylosus............... ATCC 35033
Staphylococcus epidermidis ........................... ATCC 12228.

FACTORS THAT MAY INVALIDATE THE RESULTS

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

LIMITS AND WARNINGS

In some cases it may be necessary to use supplementary confirmation tests for definitive identification of the
micro-organisms.

PERFORMANCE

The bacterial identification results obtained with the INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI agree with those
obtained using traditional test-tube methods®.

The antibiogram results obtained with the INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 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 ™.

PRECAUTIONS

The product INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 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 STAFILOCOCCHI 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 STAFILOCOCCHI 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 STAFILOCOCCHI 71718 20 tests
TABLE OF SYMBOLS

SYMBOL MEANING SYMBOL MEANING

In Vitro Diagnostic Medical Device "y Do not reuse

ud Manufacturer N Contains sufficient for <n> tests

REF Catalogue number hd Fragile, handle with care

e Use by /N Caution, consult accompanying documents
\ﬂ\ Temperature limitation LOT Batch code

C€ IvD
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INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI

Systéme colorimétrique pour I'identification biochimique et I'antibiogramme des staphylocoques

DESCRIPTION

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

Le systeme 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 Systemes INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 20 Xylose Disc
» 20 Ampoules de Inoculum Broth (7.0 ml/ampoule) » 1 Notice
PRODUITS NECESSAIRES NON CONTENUS
e Huile de vaseline a usage microbiologique (Vaseline oil 2 flacons de 50 ml)...................................code 80278
e Solution physiologique a usage microbiologique

(Physiological Solution 20 ampoules de 7,0 ml/ampoule)............ooooiiiiiiiii e code 20095
o Matériel divers pour laboratoire de microbiologie
CONFIGURATION
Le systeme présente la configuration indiquée au tableau n°1.
Tableau n° 1

Puits IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE

1-ADC Décarboxylation de I'arginine

2-UR Hydrolyse de 'urée

3-MAL Fermentation du maltose

4-TRE Fermentation du tréhalose

5-MAN Fermentation du mannitol

6-XYL Fermentation du xylose

7-SAC Fermentation du saccharose

8-MNN Fermentation du mannose

Puits ANTIBIOGRAMME (*)

9-CN Gentamicine - 8 ug/ml

10-TOB Tobramicine - 8 ug/ml

11-AUG Amoxicilline + Acide clavulanique - 8/4 pg/ml

12-AMS Ampicilline + Sulbactam — 32/16 ug/mi

13-CAZ Ceftazidime - 32 pg/ml

14-CXM Céfuroxime - 32 pg/mi

15-CIP Ciprofloxacine - 4 ug/mi

16-LEV Lévofloxacine - 8 ug/ml

17-AZM Azithromycine - 8 pug/ml

18-CLR Clarithromycine - 8 pg/ml

19-ERY Erythromycine - 8 pg/ml

20-ROX Roxithromycine - 8 ug/ml

21-FOS Fosfomycine - 200 pg/ml

22-RD Rifampicine - 4 ug/mi

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 ("
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PRINCIPE DE LA METHODE

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI permet deffectuer simultanément [lidentification biochimique et
I'antibiogramme des micro-organismes du genre Staphylococcus isolés 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 7-ADC a 8-MNN.

L’antibiogramme est évalué sur la base de la croissance ou de l'inhibition des micro-organismes dans les milieux
contenant I'antibiotique et un indicateur de croissance dans les puits de 9-CN 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-ADC Milieu pour I'identification de I'arginine décarboxylase
2-UR Milieu pour I'identification de I'hydrolyse de I'urée
3-MAL Milieu pour I'identification de la fermentation du maltose
4-TRE Milieu pour I'identification de la fermentation du tréhalose
5-MAN Milieu pour I'identification de la fermentation du mannitol
6-XYL Milieu pour I'identification de la fermentation du xylose
7-SAC Milieu pour I'identification de la fermentation du saccharose
8-MNN Milieu pour I'identification de la fermentation du mannose
9-CN Milieu contenant Gentamicine - 8 ug/ml
10-TOB Milieu contenant Tobramicine - 8 yg/ml
11-AUG Milieu contenant Amoxicilline + Acide clavulanique — 8/4 ug/mi

12-AMS Milieu contenant Ampicilline + Sulbactam - 32/16 ug/ml
13-CAZ Milieu contenant Ceftazidime - 32 pg/ml
14-CXM Milieu contenant Céfuroxime - 32 pg/ml

15-CIP Milieu contenant Ciprofloxacine - 4 ug/mli

16-LEV Milieu contenant Lévofloxacine - 8 ug/ml

17-AZM Milieu contenant Azithromycine - 8 ug/ml

18-CLR Milieu contenant Clarithromycine - 8 ug/ml

19-ERY Milieu contenant Erythromycine - 8 pg/ml

20-ROX Milieu contenant Roxithromycine - 8 ug/ml

21-FOS Milieu contenant Fosfomycine - 200 pg/ml

22-RD Milieu contenant Rifampicine - 4 ug/mli
23-SXT Milieu contenant Cotrimoxazole - 8 yg/ml
24-C Contrdle de croissance pour I'antibiogramme

Solution Inoculum (g/l): Glucose anhydre 30 g, Tryptone 5 g, Chlorure de sodium 9 g, Extrait de levure 5§ g,
Agar 1 g, Eau distillée 1000.0 ml, pH 6.4 + 0.2

PRELEVEMENT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

Les colonies a soumettre au test d’identification biochimique et a I'antibiogramme avec INTEGRAL SYSTEM
STAFILOCOCCHI doivent étre prélevées sur un milieu de culture, sélectif ou non sélectif, utilisé pour l'isolement
des staphylocoques.
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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 genre Staphylococcus, 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 McFarland 0,5 (Suspension bactérienne).

3. Transférer:

¢ 0,2 ml de Suspension bactérienne dans les 8 premiers puits, ajouter aux puits 7-ADC et 2-UR 2 gouttes
d’huile de vaseline & usage microbiologique et insérer un disc de Xylose Disc dans le puits 6-XYL
(IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE).

¢ 0,2 ml de Suspension bactérienne dans 'ampoule de Inoculum Broth contenu dans le kit et distribuer
0,2 ml dans les puits de 9-CN a 24-C (ANTIBIOGRAMME).

4. Couvrir le systéme avec le couvercle et incuber a 36 °C £ 1°C pendant 18-24 heures.
INTERPRETATION DES RESULTATS

IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE

Interpréter les résultats des 8 premiers puits en utilisant le tableau n° 3 et former le code numérique a 3 chiffres
en suivant les instructions du paragraphe FORMATION DU CODE NUMERIQUE. Remonter a l'identification
bactérienne a I'aide du tableau des codes numériques (tableau n° 5).

ANTIBIOGRAMME

Observer le virage de couleur des puits de 9-CN a 24-C et interpréter les résultats a I'aide du tableau n° 3. Le
puits de contrOle (24-C) doit étre positif (jaune). S'il est négatif (rouge ou orange), il est nécessaire de vérifier la
vitalité de linoculum, sa préparation correcte, et de procéder a la répétition du test en utilisant un nouveau
systeme.

Tableau n° 3
Couleur du puits
Puits IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE Réaction Réaction
positive négative
1-ADC Décarboxylation de I'arginine Violet Jaune
2-UR Hydrolyse de l'urée Rouge - Fuchsia Jaune - Orange
3-MAL Fermentation du maltose Jaune Rouge
4-TRE Fermentation du tréhalose Jaune Rouge
5-MAN Fermentation du mannitol Jaune Rouge
6-XYL Fermentation du xylose Jaune Rouge
7-SAC Fermentation du saccharose Jaune Rouge
8-MNN Fermentation du mannose Jaune Rouge
ANTIBIOGRAMME
COULEUR DU PUITS CROISSANCE BACTERIENNE INTERPRETATION
Rouge Inhibée S = Sensible
Orange Intermédiaire | = Intermédiaire
Jaune Bonne R = Résistant

FORMATION DU CODE NUMERIQUE

1) Les 8 tests biochimiques sont divisés en 2 groupes contenant 3 tests et un groupe contenant 2 tests ;
chacun est indiqué avec un valeur de positivité de 1,2,4.

Valeur 1 : premier test positif de chaque groupe (ADC, UR, MAL);

Valeur 2 : deuxieme test positif de chaque groupe (TRE, MAN, XYL);

Valeur 4 : troisiéme test positif de chaque groupe (SAC, MNN);

e Valeur zéro : réactions négatives de chaque groupe.
2) Additionner dans chaque groupe les nombres des réactions positives, pour obtenir un code a trois chiffres
qui, a l'aide du tableau des codes numériques, permet d’identifier le micro-organisme examiné, comme dans
'exemple.
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Groupe | Groupe Il Groupe Il
Puits ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Code of positivité 1 2 4 1 2 4 1 2
Résultats + + + + + - + +
Somme des codes 7 3 3
CODE NUMERIQUE: 733 IDENTIFICATION: Staphylococcus aureus

TABLEAU DES REACTIONS
Tableau n° 4
Micro-organismes Groupe | Groupe Il Groupe Il
ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN

Staphylococcus aureus Vv + + + + - + +
Staphylococcus epidermidis \ + + - - - +
Staphylococcus saprophyticus - \% + + \% - + -
Staphylococcus cohnii - - \% + \% - -
Staphylococcus xylosus - + + + \% + + +
Staphylococcus haemolyticus + - + + \% - + -
Staphylococcus hominis Vv + + Vv - - \% -
Staphylococcus warneri Vv + Vv + Vv - + -
Staphylococcus capitis \ - - - + - \% +
Staphylococcus simulans + + - \% + - + \
Staphylococcus sciuri - - \ + + - + V

+ : Réaction Positive

- . Réaction Négative

V : Réaction Variable

TABLEAU DES CODES NUMERIQUES

Tableau n® 5
Code | Micro-organisme Code Micro-organisme Code Micro-organisme
010 S. cohnii 333 S. simulans 611 S. hominis
012 S. cohnii 410 S. cohnii S. saprophyticus
022 S. capitis 411 S. saprophyticus S. warneri
023 S. capitis 412 S. cohnii 631 S. warneri
030 S. cohnii 430 S. cohnii S. saprophyticus
031 S. sciuri 431 S. saprophyticus 633 S. aureus
032 S. cohnii S. sciuri 653 S. xylosus
033 S. sciuri 432 S. cohnii 673 S. xylosus
122 S. capitis 433 S. sciuri 700 S. hominis
123 S. capitis 511 S. haemolyticus 701 S. hominis
211 S. warneri 531 S. haemolyticus S.epidermidis
231 S. warneri 600 S. hominis 703 S. epidermidis
311 S. warneri 601 S. epidermidis 710 S. hominis
321 S. simulans S. hominis 711 S. hominis
323 S. simulans 603 S. epidermidis S. warneri
331 S. warneri 610 S. hominis 731 S. warneri
S. simulans 733 S. aureus
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CONTROLE QUALITE

Chaque lot de INTEGRAL SYSTEM S STAFILOCOCCHI est soumis au contréle de qualité en utilisant les micro-
organismes ATCC de référence .

Staphylococcus aureus ...................... ATCC 25923 Staphylococcus xylosus ......................... ATCC 35033
Staphylococcus epidermidis ............... ATCC 12228.

FACTEURS POUVANT INVALIDER LES RESULTATS

Standardisation incorrecte de I'inoculum ; application de la méthode a des micro-organismes_n’appartenant(fas
au genre Staphylococcus ; cultures mixtes ou polluées ; utilisation de systémes ou de réactifs apres leur date
limite d’utilisation ; application incorrecte de la technique d’utilisation.

LIMITES ET AVERTISSEMENTS

Pour l'identification définitive des micro-organismes, il peut étre nécessaire, dans certains cas, de recourir a des
tests supplémentaires de confirmation.

PERFORMANCES

Les résultats de l'identification bactérienne obtenus avec le systéme INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI
concordent avec ceux des méthodes d’identification traditionnelles en éprouvette®®.

Les résultats de I'antibiogramme obtenus avec le systeme INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 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 STAFILOCOCCHI, n’'est pas classé comme dangereux aux termes de la
Iégislation en vigueur, ni ne contient de substances nocives dans des concentrations = 1 %, il ne requiert donc
pas la disponibilité de la Fiche de données de sécurité.

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 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 STAFILOCOCCHI 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 STAFILOCOCCHI 71718 20 tests

TABLEAU DES SYMBOLES

SYMBOLE SIGNIFICATION SYMBOLE SIGNIFICATION

Dispositif médical diagnostic in vitro @Y Ne pas réutiliser

ad Fabricant 4 Contenu suffisant pour <n> tests
Numéro de catalogue he Fragile, manipuler avec soin

E Utiliser avant A ﬁj‘;ﬁir;g?ig,nvow les instructions pour
\l\ Limites de température Code du lot

(€ o
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INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI

Sistema colorimétrico para la identificacién bioquimica y el antibiograma de los estafilococos

DESCRIPCION

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI es un sistema de 24 pozos que contienen substratos bioquimicos y
antibiéticos desecados para la identificacion y el antibiograma de los estafilococos.

El sistema se inocula con la suspension 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 STAFILOCOCCHI ¢ 20 Xylose Disc
¢ 20 ampollas de Inoculum Broth (7.0 ml/ampolla) ¢ 1 Hoja instrucciones
PRODUCTOS NECESARIOS NO CONTENIDOS
e Aceite de vaselina para uso microbioldgico (Vaseline oil 2 frascos de 50 ml)................ccoovoioercccvvvivnnnnns cod. 80278
e Solucion Fisiolégica para uso microbiologico
(Physiological Solution 20 ampollas de 7.0 mI/ampolla)..........cc..ooiiiiiiiiii e c06d.20095

o 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-ADC Descarboxilacion de la arginina

2-UR Hidrdlisis de la urea

3-MAL Fermentacién de la maltosa

4-TRE Fermentacién de la trealosa

5-MAN Fermentacién del manitol

6-XYL Fermentacién de la xilosa

7-SAC Fermentacién de la sacarosa

8-MNN Fermentacién de la manosa

Pozo ANTIBIOGRAMA (*)

9-CN Gentamicina - 8 yg/ml

10-TOB Tobramicina - 8 pg/ml

11-AUG Amoxicillina + Acido clavulanico - 8/4 ug/ml

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

13-CAZ Ceftazidima - 32 pg/ml

14-CXM Cefuroxima - 32 pg/ml

15-CIP Ciprofloxacina - 4 ug/mi

16-LEV Levofloxacin - 8 ug/ml

17-AZM Azitromicina - 8ug/ml

18-CLR Claritromicina - 8 pg/ml

19-ERY Eritromicina - 8 ug/ml

20-ROX Roxitromicina - 8 ug/ml

21-FOS Fosfomicina - 200 pg/ml

22-RD Rifampicina - 4 ug/ml

23-SXT Co-Trimoxazolo - 8 ug/ml

24-C Control de crecimiento para el antibiograma

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

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI permite realizar simultaneamente la identificacion bioquimica y el
antibiograma de los microorganismos del género Staphylococcus aislados de muestras clinicas.
La identificacion se basa en pruebas bioquimicas realizadas en terrenos de cultivo que contienen substratos

especificos en los pozos de 7-ADC a 8-MNN.

El antibiograma se evallua en base al crecimiento o a la inhibiciéon de los microorganismos en terrenos que
contienen el antibiético y un indicador de crecimiento en los pozos de 9-CN a 23-SXT. El pozo 24-C no contiene
antibioticos, 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-ADC Terreno para la evidenciacién de la arginina descarboxilasa
2-UR Terreno para la evidenciacion de la hidrolisis de la urea
3-MAL Terreno para la evidenciacion de la fermentacion de la maltosa
4-TRE Terreno para la evidenciacion de la fermentacion de la trealosa
5-MAN Terreno para la evidenciacion de la fermentacion del manitol
6-XYL Terreno para la evidenciacion de la fermentacion de la xilosa
7-SAC Terreno para la evidenciacién de la fermentacion de la sacarosa
8-MNN Terreno para la evidenciacién de la fermentacion de la manosa
9-CN Terreno que contiene Gentamicina - 8 pg/ml
10-TOB Terreno que contiene Tobramicina - 8 ug/ml
11-AUG Terreno que contiene Amoxicillina + Acido clavulanico — 8/4 ug/ml
12-AMS Terreno que contiene Ampicillina + Sulbactam - 32/16 ug/ml
13-CAZ Terreno que contiene Ceftazidima - 32 pg/ml
14-CXM Terreno que contiene Cefuroxima - 32 ug/ml
15-CIP Terreno que contiene Ciprofloxacina - 4 pg/mi
16-LEV Terreno que contiene Levofloxacina - 8 ug/ml
17-AZM Terreno que contiene Azitromicina - 8 ug/ml
18-CLR Terreno que contiene Claritromicina - 8 pg/ml
19-ERY Terreno que contiene Eritromicina - 8 pg/ml
20-ROX Terreno que contiene Roxitromicina - 8 pg/ml
21-FOS Terreno que contiene Fosfomicina - 200 pg/ml
22-RD Terreno que contiene Rifampicina - 4 ug/ml
23-SXT Terreno que contiene Co-Trimoxazolo - 8 ug/ml
24-C Control de crecimiento para el antibiograma

Solucioén Inculacién (g/l): Glucosa anhidro 30 g, Triptona § g, Sodio cloruro 9 g, Extracto de levadura 5 g,

Agar 1g, Agua destilada 1000,0 ml, pH 6,4 + 0,2

RECOLECCION Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

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

aislamiento de los estafilococos.
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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 género Staphylococcus, tomar una o mas colonias morfolégicamente
similares, bien aisladas, de un terreno de cultivo sélido y ponerlas en suspensién en 5 ml de solucién
fisioldgica para uso microbiolégico a fin de obtener una turbidez equivalente a 0,5 Mac Farland
(Suspension bacteriana).

3. Transferir:

¢ 0.2 ml di Suspension bacteriana en los primeros 8 pozos anadir a los pozos 1-ADC y 2-UR 2 gotas de
aceite de vaselina para uso microbiolégico e introducir un disc di Xylose disc en el pozo 6-XYL
(IDENTIFICACION BIOQUIMICA).

¢ 0.2 ml di Suspension bacteriana en la ampolla de Inoculum Broth contenido en le kit y distribuir 0,2 ml
en los pozos de 9-CN a 24-C (ANTIBIOGRAMA).

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

IDENTIFICACION BIOQUIMICA

Interpretar los resultados de los primeros 8 pozos utilizando la tabla n°3 y formar el cédigo numérico de 3 cifras
siguiendo las instrucciones indicadas en el parrafo FORMACION DEL CODIGO NUMERICO. Luego remontar a
la identificaciéon bacteriana sirviéndose del tabulado de los codigos numéricos (tabla n°5).

ANTIBIOGRAMA

Observar el viraje de color de los pozos de 9-CN a 24-C 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 (rojo ou
anaranjado), es necesario verificar la vitalidad de la inoculaciéon, su correcta preparacion y proceder a la
repeticion del test utilizando un nuevo sistema.

Tabla n°3
) ; Color pozo |
Pozo IDENTIFICACION BIOQUIMICA Reaccion - _
o Reaccion negativa
positiva
1-ADC Descarboxilacion de la arginina Violeta Amarillo
2-UR Hidrolisis de la urea Rojo - Fucsia | Amarillo - Anaranjado
3-MAL Fermentacién de la maltosa Amarillo Rojo
4-TRE Fermentacién de la trealosa Amarillo Rojo
5-MAN Fermentacion del manitol Amarillo Rojo
6-XYL Fermentacion de la xilosa Amarillo Rojo
7-SAC Fermentacion de la sacarosa Amarillo Rojo
8-MNN Fermentacion de la manosa Amarillo Rojo
ANTIBIOGRAMA

COLOR POZO CRECIMIENTO BACTERIANO INTERPRETACION
Rojo Inhibida S = Sensible
Anaranjado Intermedia | = Intermedia
Amarillo Buena R = Resistente

FORMACION DEL CODIGO NUMERICO

1)Los 8 tests bioquimicos se ha dividido en 2 grupos que contienen 3 tests y un grupo que contiene 2 tests, y
cada uno es indicado por un valor de resultado positivo de 1,2,4.

Valor 1: primer test positivo de cada grupo (ADC, UR, MAL);

Valor 2: segundo test positivo de cada grupo (TRE, MAN, XYL);

Valor 4: tercer test positivo de cada grupo (SAC, MNN);

Valor cero: reacciones negativas de cada grupo.

2) Anadiendo en cada grupo los niumeros de las reacciones positivas, se obtiene un cddigo de tres cifras que,

sirviéndose del tabulado de los codigos bacterianos, permite identificar el microorganismo en examen, como
en el ejemplo.
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Grupo | Grupo Il Grupo Il
Pozo ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Cadigo de resultado positivo 1 2 4 2 4 1 2
Resultados + + + + - + +
Suma de los co’dligos 7 ] 3 3
CODIGO NUMERICO: 733 IDENTIFICATION: Staphylococcus aureus
ESQUEMA DE LAS REACCIONES
Tabla n’4
Microorganismos Grupo | Grupo |l Grupo lll
ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Staphylococcus aureus V + + + - + +
Staphylococcus epidermidis \% + + - - Vv
Staphylococcus saprophyticus - \ + + \ - + -
Staphylococcus cohnii - - \% + \% - - \%
Staphylococcus xylosus - + + + \% + + +
Staphylococcus haemolyticus + - + + Vv - + -
Staphylococcus hominis \Y + + Vv - - V -
Staphylococcus warneri \Y + Vv + Vv - + -
Staphylococcus capitis \ - - + - \ +
Staphylococcus simulans + + - \% + - + \%
Staphylococcus sciuri - - \% + - + \%
+ : Reaccion Positiva - : Reaccion Negativa V: Reaccién Variable
TABULADO DE LOS CODIGOS NUMERICOS
Tabla n°5
Cédigo | Microorganismo Cédigo | Microorganismo Cadigo Microorganismo
010 S. cohnii 333 S. simulans 611 S. hominis
012 S. cohnii 410 S. cohnii S. saprophyticus
022 S. capitis 411 S. saprophyticus S. warneri
023 S. capitis 412 S. cohnii 631 S. warneri
030 S. cohnii 430 S. cohnii S. saprophyticus
031 S. sciuri 431 S. saprophyticus 633 S. aureus
032 S. cohnii S. sciuri 653 S. xylosus
033 S. sciuri 432 S. cohnii 673 S. xylosus
122 S. capitis 433 S. sciuri 700 S. hominis
123 S. capitis 511 S. haemolyticus 701 S. hominis
211 S. warneri 531 S. haemolyticus S.epidermidis
231 S. warneri 600 S. hominis 703 S. epidermidis
311 S. warneri 601 S. epidermidis 710 S. hominis
321 S. simulans S. hominis 711 S. hominis
323 S. simulans 603 S. epidermidis S. warneri
331 S. warneri 610 S. hominis 731 S. warneri
S. simulans 733 S. aureus
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CONTROL CALIDAD

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

Staphylococcus aureus ...................... ATCC 25923 Staphylococcus Xylosus .......................... ATCC 35033
Staphylococcus epidermidis ............... ATCC 12228.

FACTORES QUE PUEDEN INVALIDAR LOS RESULTADOS

No correcta estandarizacion de la inoculacion; aplicacion del método a microorganismos no pertenecientes al
género Staphylococcus; cultivos mixtos o contaminados; uso de sistemas o de reactivos caducados; no correcta
aplicacion de la técnica de uso.

LIMITES Y ADVERTENCIAS

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 STAFILOCOCCHI
concuerdan con los de los métodos de identificacion tradicionales en probeta®.

Los resultados del antibiograma obtenidos con el sistema INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI concuerdan
con los obtenidos con el método de difusion radial segin Bauer et al.® recomendado por Food and Drug
Administration (FDA) y por National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A™9),

PRECAUCIONES

El producto, INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI, no se clasifica como peligroso segun la legislacion vigente
ni contiene sustancias nocivas en concentraciones =1%, por lo tanto no requiere la disponibilidad de la Ficha de
Seguridad.

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI, es un dispositivo desechable a utilizar sélo para uso diagnéstico 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
patégenos.

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 STAFILOCOCCHI, 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 STAFILOCOCCHI 71718 20 tests

TABLA DE LOS SiMBOLOS

SiMBOLO SIGNIFICADO SiMBOLO SIGNIFICADO

Producto sanitario para diagnostico in vitro & No reutilizar

ad Fabricante N/ Contenido suficiente para <n> ensayos
Referéncia de catalogo b Fragil, manipular con precaucion

e Fecha de caducidad /AN Atencion, ver instrucciones de uso
\ﬂ\ Limite de temperatura Cddigo de lote

€ oo
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INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI

Sistema calorimétrico para a identificagdao bioquimica e o antibiograma dos estafilococos

DESCRIGAO

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI é um sistema placa a 24 cavidades que contém substratos bioquimicos
e antibioticos exsicados para a identificagdo e o antibiograma dos estafilococos. O sistema é inoculado com a
suspenséao bactérica do microrganismo em exame e incubado a 36 °C + 1°C por 18-24 horas. Os testes para a
identificagdo e para o antibiograma sao interpretados avaliando a viragem da cor das varias cavidades do
sistema.

CONTEUDO DAS CONFECGOES
A confecgdo contém:

e 20 Sistemas INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI » 20 Xylose Disc

» 20 ampolas de Inoculum Broth (7.0 ml/ampola) » 1 Folha de instrucdes
PRODUTOS NECESSARIOS NAO CONTIDOS

« Oleo de vaselina para uso microbioldgico (Vaseline oil 2 frascos de 50 ml)........cccccoeeeeeeeriviiceee e cod. 80278

e Solugao Fisioldgica para uso microbioldgico(Physiological Solution 20 ampolas de 7.0 ml/ampola)..cod. 20095
e Material vario para laboratério de microbiologia

CONFIGURAGAO
O sistema apresenta a configuragao indicada na tabela n°1.
Tabela n°1
Placa multi- ~ ,
cavidades IDENTIFICACAO BIOQUIMICA
1-ADC Decarboxilagao da arginina
2-UR Hidrolise da ureia
3-MAL Fermentacdo da maltose
4-TRE Fermentacio da trealose
5-MAN Fermentacdo da manitol
6-XYL Fermentacéo da xilose
7-SAC Fermentacio da sacarose
8-MNN Fermentagdo da manose
Placa multi-
cavidades ANTIBIOGRAMA (*)
9-CN Gentamicina - 8 pug/ml
10-TOB Tobramicina - 8 ug/ml
11-AUG Amoxiciline + Acido clavulanico - 8/4 pg/ml
12-AMS Ampiciline + Sulbactam — 32/16 ug/ml
13-CAZ Ceftazidima - 32 pg/ml
14-CXM Cefuroxima - 32 pg/ml
15-CIP Ciprofloxacino - 4 ug/ml
16-LEV Levofloxacin - 8 ug/ml
17-AZM Azitromicina - 8 ug/ml
18-CLR Claritromicina - 8 ug/ml
19-ERY Eritromicina - 8 ug/ml
20-ROX Roxitromicina - 8 pg/ml
21-FOS Fosfomicina - 200 pg/ml
22-RD Rifampicina - 4 ug/ml
23-SXT Cotrimoxazol - 8 ug/ml
24-C Controle do crescimento por antibiograma

(*): A concentracdo de cada antibidtico é conforme as normas actualizadas NCCLS-January 2004, Vol 24 N°1 )
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PRINCiPIO DO METODO

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI permite de realizar simultaneamente a identificacao bioquimica e o
antibiograma dos microrganismos do tipo estafilococos isolados de amostras clinicas.

A identificagdo se baseia em provas bioquimicas realizadas em terrenos culturais que contém substratos
especificos nas cavidades de 7-ADC a 8-MNN. O antibiograma é avaliado em base ao crescimento ou a inibigao
dos microrganismos em terrenos que contém o antibiético e um indicador de crescimento nas cavidades de
9-CN a 23-SXT. A cavidade 24-C nao contém antibiéticos, mas, somente o terreno cultural e o indicador e serve
como controlo do crescimento microbial para o antibiograma.

COMPOSIGAO
Tabela n°2
'Z:z?d;"ﬂg' Contetido

1-ADC Terreno para a evidencia da arginina decarboxilase
2-UR Terreno para a evidencia da hidrolise da ureia
3-MAL Terreno para a evidencia da fermentacédo da maltose
4-TRE Terreno para a evidencia da fermentagéo da trealose
5-MAN Terreno para a evidencia da fermentagcdo do manitol
6-XYL Terreno para a evidencia da fermentagéo da xilose
7-SAC Terreno para a evidencia da fermentagcéo da sacarose
8-MNN Terreno para a evidencia da fermentagdo da manose
9-CN Terreno que contém Gentamicina - 8 ug/ml
10-TOB Terreno que contém Tobramicina - 8 pg/ml
11-AUG Terreno que contém Amoxiciline + Acido clavulanico — 8/4 ug/ml

12-AMS Terreno que contém Ampiciline + Sulbactam - 32/16 pg/mi

13-CAZ Terreno que contém Ceftazidima - 32 ug/ml

14-CXM Terreno que contém Cefuroxima - 32 pg/ml

15-CIP Terreno que contém Ciprofloxacino - 4 ug/ml
16-LEV Terreno que contém Levofloxacin - 8 ug/ml
17-AZM Terreno que contém Azitromicina - 8 pg/ml
18-CLR Terreno que contém Claritromicina - 8 ug/ml
19-ERY Terreno que contém Eritromicina - 8 pg/mi
20-ROX Terreno que contém Roxitromicina - 8 pg/ml
21-FOS Terreno que contém Fosfomicina - 200 ug/ml
22-RD Terreno que contém Rifampicina - 4 ug/ml
23-SXT Terreno que contém Cotrimoxazol - 8 ug/mi
24-C Controle do crescimento por antibiograma

Solugao Inoculo (g/ I): Glicose anidrido 30 g, Triptone 5 g, Cloreto de sodio 9 g, Extracto de fermento 5 g,
Agar 1 g, Agua destilada 1000.0 ml, pH 6.4 + 0.2

RECOLHIMENTO E CONSERVAGAO DAS AMOSTRAS

As colénias que devem ser submetidas ao teste de identificacado bioquimica e ao antibiograma com INTEGRAL
SYSTEM STAFILOCOCCHI devem ser retomadas num terreno cultural, selectivo ou ndo selectivo, utilizado
para o isolamento dos estafilococos.
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PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Pegar um sistema do kit.

2. Depois de ter verificado com adequadas pesquisas que as coldnias desenvolvidas nos terrenos culturais
presumivelmente pertencem ao tipo estafilococos, pegar uma ou mais colénias morfologicamente
semelhantes, bem isoladas de um terreno de cultura sélido e suspende-las em 5 ml de solugéo fisioldgica
para uso microbiolégico de modo a obter uma aparéncia turbida equivalente a 0,5 Mac Farland.

(Suspensao bactérica)

3. Passar:

e 0,2 ml de Suspensao bactérica nas primeiras 8 cavidades adicionar nas cavidades 1-ADC e 2-UR 2
gotas de oleo de vaselina para uso microbiologico e introduzir um disco de Xylose Disc na cavidade
6-XYL (IDENTIFICACAO BIOQUIMICA)

e 0,2 ml de Suspensao bactérica na ampola de Inoculum Broth contido no kit e distribuir 0,2 ml nas
cavidades de 9-CN a 24-C (ANTIBIOGRAMA).
4. Cobrir o sistema com a adequada tampa e incubar a 36 °C + 1°C por 18-24 horas.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

IDENTIFICACAO BIOQUIMICA

Interpretar os resultados das primeiras 8 cavidades utilizando a tabela n°3 e formar o cddigo numérico de 3
digitos seguindo as instrugdes indicadas ao pardgrafo FORMACAO DO CODIGO NUMERICO. Portanto,
efectuar a identificacdo bactérica servindo-se da tabela dos codigos numeéricos (tabela n° 5).

ANTIBIOGRAMA

Observe a viragem de cor das cavidades de 9-CN a 24-C e interprete os resultados servindo-se da tabela n® 3 A
cavidade de controlo (24-C) deve resultar positiva (amarelo). No caso em que resultasse negativa (vermelho ou
cor de laranja), € necessario verificar a vitalidade do inoculo, a sua correcta preparagdo e proceder com a
repeticao do teste utilizando um novo sistema.

Tabela n°3
Placa multi- ~ , Cor da placa multi-cavidades
; IDENTIFICAGCAO BIOQUIMICA Reacc¢ao Reacc¢ao
cavidades o .
positiva negativa
1-ADC Decarboxilagio da arginina Viola Amarelo
C : , Amarelo -
2-UR Hidrolise da ureia Vermelho - Purpura Cor de laranja
3-MAL Fermentagdo da maltose Amarelo Vermelho
4-TRE Fermentagdo da trealose Amarelo Vermelho
5-MAN Fermentagdo do manitol Amarelo Vermelho
6-XYL Fermentagdo da xilose Amarelo Vermelho
7-SAC Fermentag&o da sacarose Amarelo Vermelho
8-MNN Fermentagdo da manose Amarelo Vermelho
ANTIBIOGRAMA
COR DA PLACA MULTI- : -
CAVIDADES CRESCIMENTO BACTERICO INTERPRETACAO
Vermelho Inibido S = Sensivel
Cor-de-laranja Intermédio | = Intermédio
Amarelo Bom R = Resistente

FORMACAO DO CODIGO NUMERICO

1) Os 8 testes bioquimicos foram subdivididos em 2 grupos que contém 3 testes e um grupo que contém 2
testes; e cada un ¢é indicado de um valor de positividade de 1,2,4.
e Valor 1: primeiro teste positivo de cada grupo (ADC, UR, MAL);
e Valor 2: segundo teste positivo de cada grupo (TRE,MAN,XYL);
e Valor 4: terceiro teste positivo de cada grupo (SAC,MNN);
o Valor zero: reac¢des negativas de cada grupo.

2) Ao adicionar em cada grupo os numeros das reacgdes positivas, se obtém um codigo de trés digitos que,
servindo-se da tabela dos cddigos bactéricos, permite de identificar o microrganismo em exame, como no
exemplo.
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Grupo | Grupo Il Grupo Il
Pozo ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Cddigo de positividade 1 2 4 1 2 4 1 2
Resultados + + + + + - + +
Soma dos cddigos 7 3 3
CODIGO NUMERICO: 733 IDENTIFICATION: Staphylococcus aureus
ESQUEMA DAS REACCOES
Tabela n°4
Microrganismos Grupo | Grupol ll Grupo lll
ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Staphylococcus aureus V + + + + - + +
Staphylococcus epidermidis \% + + - - - +
Staphylococcus saprophyticus - \% + + \% - + -
Staphylococcus cohnii - - Vv + \% - -
Staphylococcus xylosus - + + + \% + + +
Staphylococcus haemolyticus + - + + \% - + -
Staphylococcus hominis \Y + Vv - - Vv -
Staphylococcus warneri \% + \% + Vv - + -
Staphylococcus capitis \ - - - + - \% +
Staphylococcus simulans + + - + - + Vv
Staphylococcus sciuri - - V + + - + \%
+ : Reaccgao Positiva - : Reacgdo Negativa V: Reacgéo Variavel
TABELA DOS CODIGOS NUMERICOS
Tabela n°5
Codigo | Microrganismo Codigo | Microrganismo Cadigo Microrganismo
010 S. cohnii 333 S. simulans 611 S. hominis
012 S. cohnii 410 S. cohnii S. saprophyticus
022 S. capitis 411 S. saprophyticus S. warneri
023 S. capitis 412 S. cohnii 631 S. warneri
030 S. cohnii 430 S. cohnii S. saprophyticus
031 S. sciuri 431 S. saprophyticus 633 S. aureus
032 S. cohnii S. sciuri 653 S. xylosus
033 S. sciuri 432 S. cohnii 673 S. xylosus
122 S. capitis 433 S. sciuri 700 S. hominis
123 S. capitis 511 S. haemolyticus 701 S. hominis
211 S. warneri 531 S. haemolyticus S.epidermidis
231 S. warneri 600 S. hominis 703 S. epidermidis
311 S. warneri 601 S. epidermidis 710 S. hominis
321 S. simulans S. hominis 711 S. hominis
323 S. simulans 603 S. epidermidis S. warneri
331 S. warneri 610 S. hominis 731 S. warneri
S. simulans 733 S. aureus
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CONTROLO DA QUALIDADE

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

Staphylococcus aureus ...................... ATCC 25923; Staphylococcus XyloSus ...................c....... ATCC 35033
Staphylococcus epidermidis ............... ATCC 12228.

FACTORES QUE PODEM INVALIDAR OS RESULTADOS

N&o correcta padronizagéo do inoculo; aplicagéo do método a microrganismos que ndo pertencem ao tipo
Estafilococos; culturas mistas ou poluidas; uso de sistemas ou de reagentes vencidos; n&o correcta aplicagao
da técnica de uso.

LIMITES E ADVERTENCIAS

Para a identificagdo definitiva dos microrganismos em alguns casos pode ser necessario recorrer a testes
suplementares de confirmagao.

PERFORMANCE

Os resultados da identificacdo bactérica obtidos com o sistema INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI
concordam com aqueles dos métodos de identificacéo tradicionais em proveta®

Os resultados do antibiograma obtidos com o sistema INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 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™2).

PRECAUGOES

O produto, INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI, ndo pode ser classificado como perigoso nos termos da
legislagdo em vigor, nem contém substancias nocivas em concentragbes =1%, portanto, ndo necessita da
disponibilidade da Ficha de Seguranca.

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI, é um dispositivo de uso unico, para ser utilizado somente para uso
diagndstico in vitro, é destinado para um ambito profissional e deve ser utilizado em laboratério por operadores
adequadamente treinados, com método aprovados dei assepsia e de seguranga nos confrontos dos agentes
patogénicos.

CONSERVAGAO

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

ELIMINAGAO DO MATERIAL UTILIZADO

Depois do uso de INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI, e do material que entrou em contacto com a
amostra, devem ser descontaminados e eliminados de acordo com as técnicas em uso em laboratério para a
descontaminagao e a eliminagdo de material potencialmente infecto.

APRESENTAGAO
Produto Cédigo Confecgao
INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 71718 20 tests

TABELA DOS SiMBOLOS

SIMBOLO SIGNIFICADO SIMBOLO SIGNIFICADO

Dispositivo médico para diagnostico in vitro & N&o reutilizar

" | Fabricante NS Conteldo suficiente para “n” ensaios
Referéncia de catalogo hd Fragil, manusear com cuidado

E Prazo de validade AN ﬁ;tcelzlgdé\;, consulte a documentacéo
\ﬂ\ Limites de temperatura LOT Cddigo do lote

(€ e
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EAAHNIKA

INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI

2uornua yia rov Bioxnuiko mpoodiopIcuo Kal TO avTiBIOYpauud TWV OTAPUAOKOKKWY

NEPIrPA®H

To INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI eivalr éva ouoTnua pe 24 UTTOOOXEIG TTOU TTEPIEXOUV BIOXNMIKG
UTTOOTPWHOTA  Kal  Enpapéva  avTIBIOTIKA yia Tov  BIOXNUIKO TTPOCdIOPICKO KAl TO  avTIBIOYypauua  Twv
OTOQUAOKOKKWY. To cuotnua euBoAialetal e evaiwpnua Baktnpidiwv Tou €¢eTalduevou PIKPOOPYaVICHOU Kal
emwadletal otoug 36°C. £ 1°C yia 18-24 wpeg. Ta 1e0T TPOCBIOPICHOU Kal yia avTIRioypduuaTa epunvelovTal
agloAoywvTag TNV METABOAN XPWHATOS TwV dIa@OpwV UTTOS0XEWV OTO GUCTNUA.

NMEPIEXOMENO THZ XYZKEYAZIAZ

H ouokeuaaoia TrepIAapBaver:
e 20 Zuothuata INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI * 20 Aiokia ZuAélng
e 20 @i1dAeg Inoculum Broth (7.0 ml/piGAn) ¢ 1 ®UANO 0dnyILV

AMAPAITHTA NPOIONTA NMOY AEN MEPIEXONTAI

* N\GdI BageAivng yia pikpoBiohoyikn xpron (Vaseline oil 2 giaAidia Twy 50 ml).... ..kwd. 80278
* ®ucioloyiko didAupa yia pikpopioAoyikr xprion (Physiological Solution 20 cpla)\r] 7.0 mI/cpla)\r]) ....... Kwd. 20095
e YAIKG S1G@opa yia TO PIKPORIOAOYIKO EpyacTApIO

AIAMOP®QzH
H dlapép@waon Tou cuoTAPATOS TTAPOUCIACETAI OTOV TTivaKa 1.
Mivakag 1
Ymodoxéag BIOXHMIKOZX NMPOXAIOPIZMOX
1-ADC AtrokapBo&uAiwon Apyivivng
2-UR Y&pdAuan oupiag
3-MAL Z0pwon HaATélng
4-TRE Z0pwon TpeaAdlng
5-MAN Z0pwon pavitéAng
6-XYL Z0pwon §uAolng
7-SAC Z0pwaon cakxapoédng
8-MNN Z0pwon pavoldng
Yrrodoxéag ANTIBIOTPAMMA (*)
9-CN evrapikivn - 8 pg/mi
10-TOB Toutrpapukivn - 8 pg/mi
11-AUG ApogikiAivn + KAaBouAavikéd ogu - 8/4 ug/mli
12-AMS Ampicillin + Sulbactam - 32/16 ug/ml
13-CAZ Ceftazidim - 32 ug/ml
14-CXM Kepoupoé&iun - 32 ug/ml
15-CIP Zimrpo@Aoakivn - 4 pg/ml
16-LEV Levofloxacin - 8 yg/ml
17-AZM Azitromicin - 8 pg/mi
18-CLR KAapuBpopukivn - 8 pg/mi
19-ERY EpuBpopukivn - 8 ug/mi
20-ROX Po&uBpopukivn - 8 pg/ml
21-FOS Fosfomicin - 200 pug/ml
22-RD PigapTikivn - 4 pg/ml
23-SXT Co-Trimossazolo - 8 pug/mi
24-C "‘EAgyx0G avdTTuéng yia 10 avTiBIOypappa

(*)Zl'!”(JUYKéVprGr] KABe avTifloTIKoU cuppop@wveTal Ye Ta evnuepwuéva TpoTutta NCCLS-lavoudpiog2004,Tou. 24
N°1
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APXH THZ MEOOAOY

To INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI emitpétrel Tnv TAUTOXpOVN eKTEAECH BIoXNUIKOU TTPoadIopICoU Kal
avTIBIOYPAPHOTOS TWV HIKPOOPYAVIOHWY TOU €i00UG OTOQUAOKKOKO! TTOU €XOUV OTTOPOVWOEl atmd  KAIVIKG
ociypara. O poodiopIouos BaacifeTal o€ BIOXNUIKEG DOKIPEG TTOU €yIvav O€ UAIKG KOAAIEPYEIOG TTOU TTEPIEIXAV
€I0IKA UTTOOTPpWHATA oToug uTTodoxEic 7-ADC £wg 8-MNN.

To avTifidypapua aglohoyeital pe Bdon v avamrtugn A TNV avaoToA Twv HIKPOOPYAVIOHWY OE UAIKA TTOU
TTEPIEXOUV QVTIBIOTIKO Kal €vav OeikTn avdtTuéng otoug utrodoxeic 9-CN €wg 23-SXT. O utrodoxéag 24-C dev
TTEPIEXEl AVTIBIOTIKA, OAAG pOvo UAIKG KOAAIEpyeElag Kal €va O€ikTn O OTToiog XpNnolheUel wg €AEYXOG TNG
MIKPOBIAKAS avaTTuéng yia 1o avTiBIOypauua.

ZYNOEZH

Mivakag 2
Ymodoxéag lepiexouevo
1-ADC YTTOOTPWHA yIa TOV TOVIOUO apyivivng attokapBouAdong
2-UR YANIKO KaANIEPYEIAG YIa TOV TOVIOUO UdPOAUCNG TNG oupiag
3-MAL YAIKO KaANIEpyEIag yia TOV TOVIOUO TNG CUPwWOoNG AAKTOZNG
4-TRE YAIKO KaAAIEpyEIQG yia TOV TOVIOUO (UPwoNG TPEAAGING
5-MAN YAIKO KaAAIEPYEIQG yIa TOV TOVIOUO CUPWONG HavITOANG
6-XYL YAk KaAAIEpyEIQg yia TOV TOVIOUO {Upwong EUAGENG
7-SAC YAIKO KaANIEPYEIQG yIa TOV TOVIOUO CUPWONG 0akxapolng
8-MNN YAIKO KaAAIEPYEIQG yIa TOV TOVIOUO (UPWONG Havoldng
9-CN YmooTpwpa TTou Trepiéxel Mevrauikivn - 8 ug/mi
10-TOB YTooTpwpa TTou TTEPIEXEl TOPTTpapUKivn - 8 ug/mi
11-AUG Ymootpwpa pe Amoxicillin + KAaBouAaviké o€l - 8/4 ug/ml
12-AMS YmooTpwpa TTou TrEpIEXEl Ampicillina + Sulbactam — 32/16 pg/mi
13-CAZ YméoTpwpa trou trepiéxel Ceftazidim - 32 pug/ml
14-CXM YmooTpwpa pe Kepoupoéiun - 32 ug/ml
15-CIP YTOoTpWHG TTOU TTEPIEXEI ZITTPOPAOEQKIVN - 4 pg/ml
16-LEV YméoTpwpa pe Levofloxacin - 8 ug/ml
17-AZM YmoéoTpwpa pe Azitromicin - 8 pg/ml
18-CLR YmooTpwpa pe KhapuBpouukivn - 8 ug/ml
19-ERY YmooTpwpua pe EpuBpopukivn - 8 ug/mi
20-ROX YmooTpwpa pe PoguBpopukivn - 8 ug/mi
21-FOS YmooTpwpa TTou TrepIEXel Fosfomicin - 200 pg/mi
22-RD YmoéoTpwua pe PipauTrikivn - 4 pg/mi
23-SXT YmooTpwpa tTou Tepiéxel Co-Trimossazol - 8 pg/ml
24-C "‘EAgyx0G avdTtTuéng yia 10 avTiBIoypappa

AidAupa eTrwaong (g/ 1): MAukoln avudpn 30 g,; Tpirrrévn 5§ g, XAwpiouxo varpio 9 g, EkxuAioua {oung 5 g,
Ayap 1 g, Arreorayuévo vepo 1000.0 mi, pH 6.4 £0.2

ZYAAOI'H KAI AIATHPHZH AEIFMATQN

O1 atToIKieg TTOU Ba UTTOOTOUV TO TEOT BlOXNUIKOU TTPOadlopicuoU Kal To avTiBidypaupa pe INTEGRAL SYSTEM
STAFILOCOCCHI trpétrel va mmapaAaupavovtal amo €va €TTIAEKTIKO A PN €TTIAEKTIKO UTTOOTPWHA KOAMIEPYEIQG,
TTOU XPNOIKOTIOIEITAI YIA TNV ATTOUOVWON TWV ZTAQUAOKOKKWY .
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AIAAIKAZIA TEZT

1. TNapaAaBeTe €éva ouoTnua aTmod TO KIT.

2. Agou BeBaiwBeite pe TNV KOATAAANAN €peuva OTI O ATTOIKIEG TTOU €XOUV avaTITUXBEi OTA UTTOOTPWUATA
KaAAIEpyelag aviAkouv TTIBavoTaTa oTnv oddda ZTaQUAOKOKKWY, TTAPAAARETE Mia i TTEPICCOTEPES ATTOIKIES
TTAPOUOIEG OTTO HOPPOAOYIKAG TTAEUPAG, KOAG OTTOUOVWHEVEG, aTTO £va OTEPES UTTOOTPWHA KAANEPYEIQS KAl
apaiwoTe o€ 5 ml @uaioAoyikoU SIGAUPATOS yia PIKPOBIAOYIKF XPAoN ME TPOTTO WOTE va ETITUXETE BOAOTNTO
I00d0vaun Je 0,5 McFarland (BakTnpiakoU evaiwpiuaTog)

3. MeTtagépere:

e 0.2 ml BakTnpiakoU evaIwPRMATOG OTOUG 8 TTpWTOUG UTTOO0XEIC TTpooBEéoTe oTOUuGg UuTTodoXEic 7-ADC Kai
2-UR 2 otayéveg Aadiou BaleAivng yia uikpofloAoyiki XpAon kal TommoBetrioTe éva 8IoKio EUAGING oTov
uttodoyéa 6-XYL (BIOXHMIKOZ MNMPOZAIOPIZMOX),

¢ 0,2 ml BakTnpiakoU evaiwpiparog otn @idAn Inoculum Broth kai diapoipdoTe 0,2 ml oToUg UTTOBOXEIG
9-CN a 24-C (ANTIBIOTPAMMA).
4. KaAUyTte TOo oUOTNUA PE TO KATAAANAO KATTAKI Kal ETTwaoTe oToug 36 °C + 1°C yia 18-24 wped.
EPMHNEIA TQN ANOTEAEZMATQN

BIOXHMIKOZ MPOZAIOPIZMOZ

EpunveuoTe Ta aTTOTEAEOUATA TWV TTPWTWYV 8 UTTOBOXEWV XPNOIUOTTOIWVTAG TOV TTiVAKA ap. 3 Kal oXNUATIOTE ToV
apiBunTiké KwdIKG 3 ywneiwv akoAoubBwvTtag TIG odnyieg Tou avo@épovTal €dw, OTnVv TTapdypaPo
IXHMATIZMOZ APIOMHTIKOY KQAIKOY. Kdvte Aoittov Tov Baktnpidiakd TTpoodiopioud pe mn Borbeia tng
AioTag apIBunTIKWV KwdIKWV (TTivakag 5).

ANTIBIOTPAMMA

MapaTtnpAoTe TN peTABoAR XpwuaTtog oToug utrodoxeig atmd 9-CN £wg 24-C kal epunvelOTE TA ATTOTEAETHUATA WE
TN BonBeia Tou Trivaka 3 .O uttodoyxéag eAéyxou (24-C) TTpETTel va gival BETIKOG (KITPIVOG). ZTNV TTEPITITWON TTOU
TTapoucIAZeTal apvnTIKOG (KOKKIVO 1) TTOPTOKOAI), €ival avaykaio va yivel EAeyxog TG CwTIKOTNTAG £TTWOONG, TNG
OWOTAG TTPOETOINOCIAG KOl VO TTPOXWPNAOCETE OTNV  ETTAVAANWN TOU TECT XPENOIUOTIOIWVTAG £va KalvoUupylo
ouoTnua.

Mivakag 3
Xpwpa KoIAGTNTAG
Ymodoxéag BIOXHMIKOZ NMPOZAIOPIZMOZ OcTIKA ApvnTiKA
avTidpaon avTidpaon
1-ADC AtrokapBouAiiwan Apyivivng Mwp Kitpivo
2-UR YdpoAuaon oupiag Kokkivo-dougia | Kitpivo-NopTokahi
3-MAL Zopwaon paAtodng Kitpivo KokkiIvo
4-TRE ZOpwaon Tpealdlng Kitpivo Kokkivo
5-MAN Z0uwaon PavitoAng Kitpivo Kokkivo
6-XYL Zupworn EUAOlNng Kitpivo Kékkivo
7-SAC Zopwon ookxapdlng Kitpivo Kokkivo
8-MNN ZOpwaon pavéeldng Kitpivo Kokkivo
ANTIBIOTPAMMA
XPQMA YINOAOXEA BAKTHPIAKH ANANTY=H EPMHNEIA

Kokkivo AvaoTéAAETOI S = EuaioBnTto

MopTOKaAI Evdidueon | =Evdidueoo

Kitpivo KQAN R = AvOekTIKO

ZXHMATIZMOZ APIOMHTIKOY KQAIKOY

1) Ta 8 BloxnUIKA TeOT XwpifovTal o€ 2 OPAdES TTOU TTEPIEXOUV 3 TEOT KAl Hia OPAda TTOoU TTEPIEXEI 2 TEOT, EVW
KABe éva atmd autd uTTodEIKVUOVTAI JE Evav aplBud BeTikoTNTOG 1,2,4.

e Agia 1: mpwTo BeTIKO TEOT KABE ouddag (ADC, UR, MAL);
o Agia 2: deuTepo BeTIKO TEOT KABE opadag (TRE,MAN,XYL);
o Atia 4: Tpito BeTIKO TEOT KABE opadag (SAC,MNN);

o Agia undév: apvnTikég avTidpdoelg KaBe ouddag.

2) MpoobéTovtag o€ KABE ouada TOUG apIBUOUG BETIKWV avTIOPATEWY, Ba £€XOUHE Evav KWAIKO TPIWV Wneiwv
TT0U, WE TN BonBeia TG AioTag Kwdikwv BakTnpidiwy, ETTITPETTEI TNV AVAYVWPIOH TOU UTTO £E€TAON
MIKpoOopyaviouoU, OTTwG OTO TTAPAdEIYHA.
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Ouada | Ouada ll Ouada Il
Ymodoxéag ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Kwodikdé¢ BeTikotntag 1 2 4 1 2 4 1 2
ArmroreAéouara + + + + + - + +
ABpoioua KwoIKWYV 7 3
APIOMHTIKOZ KQAIKOZ: 733 MNMPOZAIOPIZMQZ: Staphylococcus aureus
ZXHMA ANTIAPAZEQN
Mivakag 4
Mikpoopyaviouoi Opada l Opada ll Opada lll
ADC UR MAL TRE MAN XYL SAC MNN
Staphylococcus aureus V + + + + - + +
Staphylococcus epidermidis \% + + - - - +
Staphylococcus saprophyticus - V + + Vv - + -
Staphylococcus cohnii - - V + \% - -
Staphylococcus xylosus - + + + \% + + +
Staphylococcus haemolyticus + - + + \% - + -
Staphylococcus hominis Vv + Vv - - V -
Staphylococcus warneri V + \% + \% - + -
Staphylococcus capitis \ - - - + - \Y +
Staphylococcus simulans + + - \% + - + \
Staphylococcus sciuri - - V + + - + V
+ : O¢eTiIKn avTidpaon - ApvnTikA avTidpaon V: Avridpaon petapBAnT
AIZTA APIOMHTIKQN KQAIKON
Mivakag 5
Kwdikog Mikpoopyaviouogs Kwdikog| Mikpoopyaviouog Kwdikog Mikpoopyaviouog
010 S. cohnii 333 S. simulans 611 S. hominis
012 S. cohnii 410 S. cohnii S. saprophyticus
022 S. capitis 411 S. saprophyticus S. warneri
023 S. capitis 412 S. cohnii 631 S. warneri
030 S. cohnii 430 S. cohnii S. saprophyticus
031 S. sciuri 431 S. saprophyticus 633 S. aureus
032 S. cohnii S. sciuri 653 S. xylosus
033 S. sciuri 432 S. cohnii 673 S. xylosus
122 S. capitis 433 S. sciuri 700 S. hominis
123 S. capitis 511 S. haemolyticus 701 S. hominis
211 S. warneri 531 S. haemolyticus S.epidermidis
231 S. warneri 600 S. hominis 703 S. epidermidis
311 S. warneri 601 S. epidermidis 710 S. hominis
321 S. simulans S. hominis 711 S. hominis
323 S. simulans 603 S. epidermidis S. warneri
331 S. warneri 610 S. hominis 731 S. warneri
S. simulans 733 S. aureus
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EAEMXOZ MNOIOTHTAZ

KaBe tmaptida INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI utrokeital o €Aeyxo TToIdTNTAG XPNOIUOTIOIWVTAG TOUG
TTAPAKATW WIKPOOPYAVIOHOUG avapopdg.

Staphylococcus aureus............................ ATCC 25923  Staphylococcus xylosus.................... ATCC 35033
Staphylococcus epidermidis..................... ATCC 12228.

NMAPAITONTEZ NOY ENAEXETAI NA AKYPQZOYN TO ANOTEAEZMA

Ox1 owaoTA TUTTOTToINCN ETTWACNG, £PAPHOYN TNG YEBODOG OE UIKPOOPYAVIOPOUG TToU BEV avrKouv oTnv oudada
TWV STAQYUAOKOKKWV, UIKTEG I HOAUOUEVEG KOAMEPYEIEG, XPON GUOTNUATWY 1 AVTIBEACTNPIWY TTOU £XOUV ARgEl,
OXI CWOTA EQapUOoyn TNG TEXVIKAG XPNonG.

MEPIOPIZMOI KAI NPOEIAOMNOIHZEIZ

MNa Tov opIoTIKO TTPOCBIOPIOUO TWV MIKPOOPYAVIOHWY OE OPICUEVEG TTEPITITWOEIG TTPETTEI VO AVOTPEEETE OF
OupuTTIANpWHATIKG TEOT emBeBaiwong.

AMNOAOzH

Ta amoteAéopaTta BaktnpiakoU TTpoodiopicpoU TTou eTmiTuyxdvovTal pe 1o cuotnua INTEGRAL SYSTEM
STAFILOCOCCHI ocupgwvolv pe 1O OTTOTEAéCPOTA  TWV  TTAPAOOCIOKWY HEBOdWY TTPoadlopiouoU o€
dokipaoTikd owAiva®. Ta amoteAéopata avTiBIOYPAUPATOS TTOU ETTITUYXAVOVTAl pE To ouoTnua INTEGRAL
SYSTEM STAFILOCOCCHI cupg@wvouv ue Ta atmmoteAéoparta tng peBOdou akTIvIKRG diaxuong Katd Bauer et
al.® 1rou ouviotatal amé Tnv Food and Drug Administration (FDA) kai ammé Tnv National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS) U.S.A"?),

NMPO®YAAZEIZ

To mpoidv INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI, &ev Tagivoucital wg emikivOuvo cUP@wva Pe Tnv Ioxlouca
vouoBeaia oute TTEpIEXEl PAABEPES ouaieg o€ OUYKEVTPWOEIS 21%, yr'autd Oev aTTaiTeital n d1IaBecIudTNTA TNG
KdapTtag Ao@aAeiag. To INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI eival pia ouokeur PIag Xprong TTou TTPETTEl va
xpnoiyotroigital pévo yia dlayvwaoTiK Xprion in vitro, TTpoopideTal yia €TTAYYEAUOTIK) Xprion Kai TTPETTEl va
XPNOIUOTIOIEITAI OTO £PYACTAPIO ATTO KATAAANAQ EKTTAIOEUNEVO TTPOCWTTIKO KAl PE EYKEKPIUEVEG AONTITIKEG KAl
ao@aAcig peBodoug oe oxéan e TIG TTaBOYOVES OUTIES .

®YAAZH

QuAdére 10 o€ Bepuokpaaia 2-8°C oTnv apxIKA TOU cuoKeuaoia. Aev TTPETTEI v QUAGCOETOI KOVTA O€ TINYEG
BepudTNTAG KOl TTPETTEN VO aTTOQEUYOVTal 01 JETABOAEG Bepuokpaaiag. YTTO auTtég TIG OUVBNKEG TO TTPOIGV 10XUEI
MEXPI TNV nuepounvia AAENG TTou avaypd@etal otnv €TIKETA. Mnv 1O Xpnoiydotrolgite TTépav autAg TG
nUepounviag. Mnv Ta xpnoidoTroiciTe €dv TTapouaidlouv onueia aAoiwong.

AMNOPPIVYH TOY XPHZIMOIOIHMENOY YAIKOY

Metd 1n xprion 10 INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI kai Ta uAik& TTou \pBav o€ €Ta@r] Pe To OEiyua
TIPETTEl v OTTOAUPAIVOVTAl KAl va OTTopPITTTovTal oUPQWVa WE TIG OUVABEIG TEXVIKEG €pyacTnpiou yia Tnv
atmmoAUpavon Kal TNy amoppiyn meavwg JOAUCHEVOU UAIKOU.

NAPOYZIAZH
Mpoiév Kwdikog ZuoKeuaoia
INTEGRAL SYSTEM STAFILOCOCCHI 71718 20 tests
MINAKAZ XYMBOAQN
ZYMBOAO XHMAZIA ZYMBOAO XIHMAZIA
wp\é.:g\? AlayvwaoTikd laTpoTexvoloyikd () Mnv KAVETE ETTaVOANTITIKE XPRaN
ud KaTtaokeuaoTAg N MepieXOUEVO ETTAPKEG VIO «V» ECETAOEIG
ApIBuOG KaTaAdyou b EUBpauacTo, va XpnoIUOTIoIEITAI JE TTIPOCOXNA
I MpogidoTtroinon, CUUBOUAEUTEITE TO OUVODA
- Huepopnvia AMgng AN prsssatiialdl H
'S Meplopiopoi BsppoKpaaTiag LOT ApIBu6G MapTidag
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