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1. INTENDED USE

The RaplID SS/u System is a qualitative micromethod using
enzyme reactions to identify clinical isolates of common
urinary tract pathogens grown on agar. The device is used in
a diagnostic workflow to aid clinicians in treatment options
for patients suspected of having urinary tract infections.

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

A complete listing of the organisms addressed by the RapID
SS/u System is provided in the RaplID SS/u Differential Chart.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

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

3. PRINCIPLE

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

4. REAGENTS

DANGER | H31s Causes skin irritation Table 1. Principles and Components of the RapID SS/u System
H319 Causes serious eye irritation Cavity # Test Code | Reactive Ingredient Quantity | Principle Bibliography #
H335 May cause respiratory irritation Before Reagent Addition:
H336 May cause drowsiness or dizziness 1 GMS alanine-p-nitroanilide 0.5% Hydrolysis of the nitroanilide releases free 1
H360 May damage fertility. May damage the yellow p-nitroaniline.
unborn child 2 ONPG o-Nitrophenyl-B,D-galactoside 0.25%
US ONLY
H373 Ma\( causde damagettodorgans through 3 Gl p-nitrophenyl-B,D-glucuronide 0.25% | Hydrolysis of the colorless nitropheny-
rolonged or repeated exposure .
profong P P G2 p-nitrophenyl-B,D-xylopyranoside | 0.25% lated glycoside releases yellow o- or p 2-7
P201 Obtain special instructions before use - nitrophenol.
p-nitrophenyl-N-acetyl-B,D- o
P202 Do not handle until all safety precautions 5 G3 . 0.25%
glucosaminide
have been read and understood -
US & EU P281 Use personal protective equipment as 6 PHS p-nitrophenyl phenylphosphonate 0.5% Hydrolysis of the cqlorless phosphoester 2
required releases yellow p-nitrophenol.
P264 Wash face, hands and any exposed skin 7 URE Urea 0.9% Hy(firolysfs of urea produces basic p‘rodAucts 2
thoroughly after handling which raise the pH and change the indicator.
P280 Wear eye/face protection After Reagent Addition:
P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/ Utilization of tryptophan results in the
vapors/spray 7 IND Tryptophan 0.5% formation of indole which is detected with 2
P271 Use only outdoors or in a well-ventilated RapID Spot Indole Reagent.
area 8 Al proline-B-naphthylamide 0.05% Hydrolysis of the aryl-substituted amide
P308+P313 | IF eXpose;j Zr concerned: Get medical 9 A2 y-glutamyl-B-naphthylamide 0.05% releases B-naphthylamine which is detected |1, 8-13
attention/advice :
- 10 A3 pyrrolidine-B-naphthylamide 0.05% with RapID SS/u Reagent.
P304+P340 | IF INHALED: Remove victim to fresh air
?grdb’:tha,;g'e“ in a position comfortable e Plates used for inoculum preparation should baffles into the reaction cavities (see below). This should
ing. o o . .
5302+7352 | 17 ON SKIN: Wash with a1 . preferably be 18-24 hours old. Slow-growing isolates evacuate all of the inoculum from the rear portion of the
+ : t t .
and water ash with plenty ot soap may be tested using 48-hour plates. panel.
P332+P313 | If skin irritation occurs: Get medical e The use of media other than those recommended Note: If the panelis tilted too quickly, air may be trapped
advice/attention may compromise test performance. at the test cavity junction, restricting fluid movement.
P362 Take off contaminated clothing and wash 3. Using a cotton swab or inoculating loop, suspend
before reuse e .
sufficient growth from the agar plate culture in RapID
P305+P351 | IF IN EYES: Rinse cautiously with water . . . . 0
+P338 for several minutes. Remove contact Inoculation Fluid (1 ml) to achieve a visual turbidity equal
lenses, if present and easy to do. to a #1 McFarland turbidity standard or equivalent.
Continue rinsing Notes:
P337+P313 | If eye irritation persists: Get medical . o . . .
advice/attention e Suspensions significantly less turbid than a #1 Reaction Cavities
p205 Store locked up McFarland standard will result in aberrant reactions. JieEae)) /45°
P403+P233 | Store in a well-ventilated place. Keep e Suspensions slightly more turbid than a #1 N
container tightly closed McFarland standard will not affect test performance 6. Returnthe panel to a level position. If necessary, gently
P501 Dispose of contents/container to an and are recommended for stock cultures and quality tap the .panel on .the bench top to remove any air
approved waste disposal plant control strains. However, suspensions prepared with trapped in the cavities.

7. PRODUCT DETERIORATION

RaplD SS/u Reagent (provided with kit) (10 ml/Btl)
Reactive ingredient per liter:
p-Dimethylaminocinnamaldehyde ............ccccecvvevveennne 0.06 g
RaplID Inoculation Fluid

(R8325102, supplied separately) (1 ml/Tube)
KCI e 6.0g
CaCl,

Demineralized Water

RaplID Spot Indole Reagent
(R8309002, supplied separately)

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

5. PRECAUTIONS

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

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

Do not use reagents beyond the printed expiration dates.

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

Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established.

In the event of malfunction do not use device.
Caution!

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

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

3. Refer to Safety Data Sheet for detailed information on
reagent chemicals.

Composition / information on ingredients
Acetic acid 64-19-7

Hydrochloric acid 7647-01-0
2-Methoxyethanol 109-86-4

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

Emergency Telephone Number

INFOTRAC - 24 Hour Number: 1-800-535-5053

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

6. STORAGE

8°C
2°C

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

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

8. SPECIMEN COLLECTION, STORAGE,
TRANSPORT

Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.***

9. MATERIALS SUPPLIED
® 20 RapID SS/u Panels

® 20 report forms

AND

¢ RapID SS/u Reagent (one plastic dropper-bottle containing
reagent sufficient for 20 panels)

¢ 2 chipboard incubation trays

¢ 1 color guide

e Instructions for use (IFU).

10. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

 Loop sterilization device

e Inoculating loop, swabs, collection containers

¢ Incubators, alternative environmental systems

¢ Supplemental media

¢ Quality control organisms

e Gram stain reagents

* Microscope slides

* Oxidase reagent

e Cotton swabs

* RapID Inoculation Fluid-1 ml (R8325102)

e McFarland #1 turbidity standard or equivalent (R20411),
® Pipettes

* RaplD Spot Indole Reagent (R8309002)

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (Optional).
11. CONTENTS SYMBOLS

I SS/u Panels ISS/u Panels

| RaplD Report Forms | RaplID Report Forms

I SS/u Reagent I SS/u Reagent

| Incubation Trays | Incubation Trays

12. PROCEDURE

Inoculum Preparation:

1. Only urine isolates should be selected for testing. The
use of isolates from other body sites or fluids is not
recommended.

Notes:

e Test isolate colonial morphology should be closely
examined, since mixed microbial populations cannot
be used as inoculum. Where there is an indication
of polymicrobic isolation, each colony type should
be isolated and processed in a RapID SS/u panel
independently.

e Where appropriate, isolates should be examined by
Gram stain, wet mount, or oxidase test prior to use
in the system.

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

Notes:

e Beta-hemolytic streptococci should not be tested
using the RaplID SS/u System. The RapID STR System
is recommended for these isolates.

e Some media containing or supplemented with mono-
or disaccharides (e.g., Sabouraud Dextrose Agar or
Mannitol Salt Agar) are not recommended since
they may suppress glycolytic activity and reduce test
selectivity.

a turbidity far greater than a #1 McFarland standard
will compromise test performance.

e Suspensions should be mixed thoroughly and
vortexed if required.

e Suspensions should be used within 15 minutes of
preparation.

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

Inoculation of RapID SS/u Panels:

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

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

3. After adding the test suspension, and while keeping
the panel on a level surface, tilt the panel back away
from the reaction cavities at approximately 45°(See
below).

Biochemical Wells

Inoculating Trough
(Back of Tray)

45°

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

T

==

5. While maintaining a level, horizontal position (best
achieved by using the bench top against the reaction
cavity bottoms), slowly tilt the panel forward toward
the reaction cavities until the inoculum flows along the

RaplD SS/u Panel Test Location

Notes:

e Examine the test cavities, which should appear
bubble-free and uniformly filled. Slight irregularities
in test cavity fills are acceptable and will not affect
test performance. If the panel is grossly misfilled,
a new panel should be inoculated and the misfilled
panel discarded.

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

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

Incubation of RaplD SS/u Panels:

Incubate inoculated panels at 35-37°Cin a non-CO: incubator
for 2 hours. For ease of handling, panels may be incubated in
the chipboard incubation trays provided with the kit.

Scoring of RapID SS/u Panels:

RapID SS/u panels contain 10 reaction cavities that, in
addition to oxidase, provide 12 test scores. Test cavity 7
is bifunctional, containing two separate tests in the same
cavity. Bifunctional tests are first scored before the addition
of reagent providing the first test result, and then the same
cavity is scored again after the addition of reagent to provide
the second test result. Bifunctional test cavity 7 is indicated
with the first test above the bar and the second test below
the bar. The test cavities that require RapID SS/u Reagent
(cavities 8-10) are indicated with a box drawn around them.

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

2.  Without the addition of any reagents, read and score
cavities 1 (GMS) through 7 (URE) from left to right using
the color guide and the interpretation guide presented in
Table 2. Panels should be read by looking down through
the reaction wells against a white background. Record
test scores in the appropriate boxes on the report form
using the test code above the bar for the bifunctional
test.

3. Add the following reagents to the cavities indicated:

e Add 2 drops of RaplD Spot Indole Reagent to cavity 7
(URE/IND).

e Add 2 drops of RapID SS/u Reagent to cavities 8 (A1)
through 10 (A3).

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

Cavity # 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Test Code GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3
IND RaplD SS/u Reagent
Table 2. Interpretation of RapID SS/u System Tests*
) Reaction
Cavity # Test Code |Reagent — " Comments
Positive I Negative
Before Reagent Addition:
1 GMS
2 ONPG
Only the development of a distinct
3 Gl None Medium or bright Clear, tan, or very pale | yellow color should be scored as
4 G2 yellow yellow positive. Pale yellow or a hint of yellow
should be scored as negative.
5 G3
6 PHS
7 URE None Dark red, red, Yellow Any development of a red or ?I:ange
red-orange, or orange color should be scored as positive.
After Reagent Addition:
Any development of a tan, brown,
7 IND RapiD Spot Indole Black, brown, or tan Orange or muddy color should be scored as
Reagent "
positive.
8 Al Only significant color development
9 A2 RaplID SS/u Purple, violet, red, or |Yellow, orange, or should be scored as positive. Pale
Reagent dark pink pale pink shades of color should be scored as
10 A3 negative.

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



Table 3. Quality Control Chart for RapID SS/u Panels

16. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

19. SYMBOL LEGEND

Organism GMS | ONPG | Gl | G2 G3 | PHS | URE | AL | A2 | A3 | IND The RapID SS/u System performance characteristics have
Escherichia coli ® been established by laboratory testing of reference and stock
ATCC® 25922 + + + - - - - - v - + cultures at Remel and by clinical evaluations using fresh
Enterococcus faecalis ® clinical and stock isolates.*®*’

- - - - + - - \ - + -
ATCC® 29212 17. BIBLIOGRAPHY
Klebsiella pneumoniae - - - - - 1. Cerny, G. 1978. Eur. J. Appl. Microbiol. 5:113-122.
ATCC® 13883 + + + Vv + Y Y, pp

— 2. Blazevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of
Proteus mirabilis . X A X X X X
ATCC® 29906 or 25933 + - - - - + + - + - - Biochemical Tests in Diagnostic Microbiology. John

- Wiley & Sons, New York, NY.
Serratia marcescens . v _ _ " v _ " " v _
ATCC® 29882 or 8100 3. Brisou, B., C. Richard, and A. Leuroit. 1972. Ann.
+, positive; -, negative; V, variable Microbiol. I'Institute Pasteur (Paris). 123:341-347.

2Key indicator strains demonstrate acceptable performance of the most labile substrate in the system and reactivity in a significant number of
wells, according to Clinical and Laboratory Standards Institute recommendations for streamlined quality control.*®

4. Allow at least 30 seconds but no more than 2 minutes for
color development. Read and score cavities 7 through
10. Record the scores in the appropriate boxes on the
report form using the test code below the bar for the
bifunctional test.

5. Record the oxidase reaction for Gram-negative bacilli
in the box provided on the report form. Gram-positive
cocci and yeast should be scored as negative for this test.

6. Reference the microcode obtained on the report formin
ERIC.

13. RESULTS AND RANGE OF EXPECTED VALUES

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

Identifications are made using individual test scores from
RapID SS/u panels in conjunction with other laboratory
information (e.g., Gram stain, oxidase, microscopic and
colonial morphology, growth on differential or selective
media) to produce a pattern that statistically resembles
known reactivity for taxa recorded in the RapID SS/u System
database. These patterns are compared by derivation of a
microcode and the use of ERIC.

14. QUALITY CONTROL

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

Notes:

e The quality control of RaplD reagents is accomplished by
obtaining the expected reactions for tests requiring the
addition of the reagents (cavities 7-10).

e Organisms which have been repeatedly transferred on

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

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

15. LIMITATIONS

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

2. Characteristics such as Gram stain reaction, oxidase, and
cellular and colonial morphology must be considered
when using the RapID SS/u System.

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

4. The RaplD SS/u System is designed for use with common
urine isolates including the taxa listed in the RapID SS/u
Differential Chart (Table 4). The use of isolates from
other body sites or organisms not specifically listed in
the chart may lead to misidentifications.

5. Expected values listed for RapID SS/u System tests
may differ from conventional test results or previously
reported information.

6. Theaccuracy of the RapID SS/u System is based upon the
statistical use of a multiplicity of specially designed tests
and an exclusive, proprietary database. The use of any
single test found in the RapID SS/u System to establish
the identification of a test isolate is subject to the error

4. Ewing, W.H. 1986. Edwards and Ewing’s Identification of
Enterobacteriaceae. 4th ed. Elsevier Science Publishing
Company, Inc., New York, NY.

5. Farmer |Ill, JJ., B.R. Davis, FW. Hickman-Brenner,
A. McWhorter, G.P. Huntley-Carter, M.A. Asbury, C.
Riddle, H.G. Wathen-Grady, C. Elias, G.R. Fanning, A.G.
Steigerwalt, C.M. O’Hara, G.K. Morris, P.B. Smith, and D.
J. Brenner. 1985. J. Clin. Microbiol. 21:46-76.

6. Halstead, D.C., M.R. Hoffert, and G.G. Colasante. 1987. J.
Clin. Microbiol. 25:42-44.

7. Holt J.G., N.R. Krieg, P.H.A. Sneath, J.T. Staley, and S.T.
Williams. 2000. Bergey’s Manual of Determinative
Bacteriology. 9th ed. Lippincott Williams and Wilkins.,
Philadelphia, PA.

8. Giammanco, G., J. Bussiere, M. Toucos, G. Brault, and
L. LeMinor. 1980. Ann. Microbiol. I'Institute Pasteur
(Paris). 131A:181-187.

9. Lennette, E.H., A. Balows, W.J. Hausler, Jr,, and H.J.
Shadomy. 1985. Manual of Clinical Microbiology. 4th ed.
ASM, Washington, D.C.

10. Nord, C.E., A.A. Lindberg, and A. Dahlback. 1975. Med.
Microbiol. Immunol. 161:231-238.

11. Peterson, E.H. and E.J. Hsu. 1978. J. Food Sci. 43:1853-
1856.

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

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

14. K.C. Carroll, M.A. Pfaller, M.L. Landry, A.J. McAdam,
R. Patel, S.S. Richter, D.W. Warnock. 2019. Manual of
Clinical Microbiology. 12th Edition. ASM Press.

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

16. DeGirolami, P.C., J.S. Poliferno, L.S. Mills, and K.A.
Eichelberger. 1988. Am. J. Clin. Pathol. 89:791-793.

17. Morganstern, F. A. and S.B. Potter. 1988. Lab. Med.
19:368-370.

18. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
Quality Control for Commercial Microbial Identification
Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
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agar media for prolonged periods may provide aberrant inherent in that test alone. R8311004 RapID SS/u System...........o........ 20 Tests/Kit
results.
Table 4 - RaplD SS/u Differential Chart
Organism GMS ONPG G1 G2 | G3 PHS URE Al A2 A3 IND OXI
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0
Gram-Negative Bacilli Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0
Gram-Positive Cocci
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Yeast
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

AT040008B
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1. MPEAHASHAYEHME

Cuvctemara RaplD SS/u e KayecTBeH MUKPOMETOZ, U3MoN3BaLL,
€H3VMHW peakuMn 3a UAEHTUOULMPAHE Ha  KAUHWUYHK
M30/1aTN Ha O6LLUYM NaTOreHM Ha NUKOYHUTE MBTULLLA, OTIIeAAHN
BbpXy arap. M3genneto ce wu3nonssa B AWMArHOCTUYHWUTE
npoLesypy KaTo NOMOLLHO CPeACTBO 3a JIeKapu nNpu onuunte
3a /le4eHMe Ha MauMeHTU CbC CbMHeHWe 33 MHGEeKuuM Ha
MUKOYHUTE NbTULLA.

M3penveto He e aBTOMaTM3MpaHO, camo 3a NpodecroHanHa
ynotpeba e M He e MnpefHasHa4yeHoO 3a CbMbLTCTBALLO
ANArHOCTUYHO n3genve.

[TbnaeH cnuCbK Ha opraHM3mUTe, agpecupaHn OT cuctemaTa
RaplID SS/u, e npesoctaseH B audepeHumanHaTa amarpama Ha
RaplD SS/u.

2.  ONUCAHWE U OBACHEHUE

Cucremara RaplD SS/u ce cbeTom ot (1) naHenm RaplD SS/uu (2)
peakTtue RaplD SS/u. MaHenute RaplD SS/u ca nnactmacosu
nnakvM 3a egHokpatHa ynotpeba ¢ 10 peakuMOHHU AMKM,
KOMTO CbAbPXKaT AeXMAPATUPAHN pPeakTUBW. Manenst
no3Bo/ABa €AHOBPEMEHHO WHOKyAMpPaHe Ha BCAKA fAMKa
C NpeaBapuTENIHO ONPEAENEHO  KOMWYECTBO  UHOKYNYM.
CycneHsus oT TECTOBMSA OPraHM3bM B TEYHOCTTA 33 MHOKYNALLMA
RapID ce u3nonssa KaTo MHOKYAYM, KOMTO pexuapatmpa v
MHULMKUPa TecToBUTE peakumun. Cnea HKyBMpaHe Ha naHena
BCAKA TECTOBAa KyxMHa Ce W3C/nedBa 33 PEaKTMBHOCT upes
ot6ena3BaHe Ha NPOABABAHETO Ha LBAT. B HAKOM c/iyyau, 3a aa
Ce OCUIypy MPOMAHA Ha LiBETa, KbM TECTOBUTE AMKM TpAbBa Aa
ce f06aBAT peakTneu. MoNyYEHUAT MOAEN Ha MONOXKMTENHU
W OTPULATENHW Pe3ynTaTh OT TecTa ce M3Mo3Ba KaTo OCHOBA
3a MAeHTMdMUMPaAHe Ha TecTOBMA M30MaT Ypes3 CpaBHeHue
Ha TECTOBUTE PE3YNTaTU CbC CTOMHOCTUTE Ha BEPOATHOCTTA
B AudepeHumanHata pguarpama (Tabnvua 4) wam uypes
n3nonssaHe Ha copryepa RaplD ERIC™.

3. NPUHUMN

TectoBeTe, 13non3saHu B cuctemara RaplD SS/u, ce ocHoBaBat Ha
MMKPOBHO pasrpaxaaHe Ha cneupduyHm cybcTpaT, OTKPUBaHK
ypes PasIYHN UHAMKATOPHU cucTemu. Mi3non3saHuTe peakumm
ca KOMBMHALUMA OT KOHBEHLMOHANIHWM TeCToBE M XPOMOreHHU
TEecToBe C eAnHUYEH CybCTpaT 1 ca onmcaHy no-aony 8 Tabaunua 1.

4. PEAKTUBU

Peaktue RapID SS/u

(npenocTaseH ¢ KOMMIEKTa)
PeaKTMBHa CbCTaBKa Ha NTBLP:
p-OUMETUNAMUHOLMHAMANAEXUA,...
TeuHocT 3a UHOKYnauua RaplD
(R8325102, npeaocrass ce OTAE/HO)

(10 ml/wnwe)

0,06 g

(1 ml/enpysetka)

KCl .60g
Cadl, .. ..05¢g
[JeMUHEPanU3MPaHa BOAA .....cerverveermerrereenenrenreeenene 1000,0 ml

WUHponos peaktus RaplD Spot

(R8309002, npenocTass ce OTAE/NHO) (15 ml/wnwe)
P-AUMETUNAMUHOLNHAMANLEXNL, .venvenreeeriieienieenenaes 100g
ConHa KucenvHa
[emuHepanvsvpaHa Boaa.

5. MPEAMA3HU MEPKU

To3n npoayKT e npegHasHayeH 3a in Vitro puarHocTuyHa

ynoTpeba 1 Tpabea Aa ce M3MNon3Ba OT NOAXOAALWO ObyyeHu

nvua. Tpabsa na ce B3emaT npeanasHu MEPKU  cpeLly
pUcKoBeTE OT MUKPOBMONOrMUYHM ONACHOCTM Ypes NPaBUIHO

CTepunusMpaHe Ha npobuTe, KOHTEMHepWTe, cpenata

W TectoBUTe MaHenu cief TAXHaTa ynotpeba. YkasaHuATa

TpAbBa fa Ce YeTaT v cneaBaT BHUMATENHO.

AnapaTypata, KOAiTo He e 3a e HOKpaTHa ynoTpeba, Tpabsa Aa

ce cTepuansunpa Ypes noaxoasila npoueaypa cneg, ynorpeba,

BbNPEKN 4Ye MNpPeanoYUTAaHUAT MeToh, € aABTOKIaBUpaHe

33 15 muHytM npu 121°C; npopyktute 3a egHOKpaTHa

ynoTtpeba Tpabea ga 6bAaT aBTOKNABUPAHW WAW U3FOPEHW.

PascunBaHeTo Ha MOTEHUMANHO MHPEKUMO3HW MmaTepuanu

TpAbBa f[a ce OTCTPaHM HesabaBHO c abcopbupalua

XapTveHa candeTka M 3amMbpceHaTa 30Ha Aa Ce MOYUCTU CbC

CcTaHAapTeH GakTepuaneH ae3vHeKTaHT uam 70% ankoxon.

HE w3nonssaite HaTpMeB Xunoxioput. Martepuanure,

M3M0/3BaHN 33 MOYUCTBAHE HA PaA3/MBAHMUA, BKIIOYUTENHO

pbKaBuuyM, TpAbBa Aa Ce W3XBLPAAT KaTo 6MOAOrMYHO

onacHu oTnagbuy.

He v3nonsgaiiTe peakTuBWU cnep, M3TMYaHe Ha oTnevaTaHus

CPOK Ha rofHOCT.

He n3nonsgaiite, ako Mma [0Ka3aTesICcTBa 3a 3aMbpcABaHe Uan

APYrv NpU3HaLUM Ha BNOLIABaHe.

Bcekn cepnoseH UHLMAEHT, KOWTO e Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka

c u3genueto, Tpabea aa 6bae AOKNAABAH HA NPOU3BOAUTENS

M Ha KOMMNETEHTHMA OpraH Ha CTpaHaTa Y/ieHKa, B KOATO ca

YCTAHOBEHM MOTPEBUTENAT M/UNU NALMUEHTDT.

B cnyyali Ha HapywasaHe Ha paboTaTta Ha U3genveTo, He

ro u3nonsgamre.

BHumaHue!

1. PeaktmebT RaplD SS/u e TOKCUYEH M MOXKe Aa NPUUUHM
Bpesa Ha OKonHaTa cpesa. Toli e BpeseH Npv BAMLIBaHe,
KOHTAKT C KO¥aTa UAN 04nTe UAK NpU NoribliaHe. Moxe
A3 Hapywu NAOA0BUTOCTTA UK A3 NPUYMHKN yBPEXAaHe
Ha HepoaeHOoTo aeTe.

2. WHponosuAT peaktuB RaplD Spot moxke ga npuumHu
[pasHEeHe Ha KoXaTa, 0uMTe U guxaTenHaTa cuctema.

3. 3a nogpobHa WHPOpPMaUMA OTHOCHO pPEaKTUBHUTE
XUMUKaNN BUXKTE MHPOPMALLMOHHMA INCT 3a 6e30NacHOCT.

CbcTaB/MHPOPMaLWsA 3a CbCTaBKUTE

OueTHa KucenuHa 64-19-7

ConHa kucenmHa 7647-01-0

2-meToKcmnetaHon 109-86-4

NPEAYNPEXAEHME! To3n npoAyKT CbabpKa XMMUKaN,

3a KoMTO B wata KanupopHusa e M3BecTHo, Ye MnpuyMHABa

BPOAEHM AedeEKTU UK APYTU PENPOAYKTUBHU YBPEKAAHUA.

TenedoHeH HOMeEp 3a CNeLHN cayvamn

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

M3BbH CbeauHeHuTe Watn, obaseTe ce Ha cneaHus

LeHoHoleH Homep: 001-352-323-3500 (obageTe ce

3a cbbupaHe)

6. CbXPAHEHUE

8°C
2°C

Cuctemata RaplD SS/u v nHaonosuaT peaktus RaplD Spot
TpAbBa Aa Ce CbXpaHABAT B TEXHUTE OPUMMHAIHM KOHTEHepU
npw 2 — 8°C 0 MOMeHTa Ha ynoTpeba. M3uakaiiTe npoayKtute
[ ce ypaBHOBECAT [0 CTaliHa TemnepaTypa npeau ynotpeba.
HE pasmeHsiiTe peakTMBU Mexay pasnnyHu cuctemu RaplD.

M3Bagete camo 6pos naHenu, Heobxoaumu 3a TecTBaHeTo.

Tabnuua 1. MpUHUMAKU U KOMMNOHEHTKM Ha cuctemara RaplID SS/u

3aTBopeTe OTHOBO cnnaCTrv\acosaTa Topﬁwu(a M He3abaBHO Homep Koa PeaKTUBHA CbCTaBKa Koau- | MpuHumn Homep Ha
BbpHeTe Ha 2 — 8°C. MaHenute TpaAbBa Aa ce u3nosnssat Ha amka | Ha Tecra yecTso 6ubnnorpadusa
B CblWUA AeH, B KOUTO Ca U3BAAEHU OT CbXpaHeHue. TeyHocTTa
Mpeau pobassAHe Ha peaKTUB:
3a WHOKynauma RaplD Tpabsa fa ce cbxpaHsBa B CBOA
OPUMMHA/NEH KOHTeWHep npu cTaiiHa Temnepatypa (20 — 25°C) 1 GMS aNnaHUH-p-HUTPOAHMANE, 0,5% XMAPONU3ATa Ha HMTPOAHW/IMAA 0CBO6OKAEa 1
/10 MOMeHTa Ha ynoTpe6a cBOBOAEH KbAT P-HUTPOAHWUMH.
2 ONPG 0-HUTpodeHun-B,D-ranakrosmns, 0,25%
O MAC- [H315 Mpeay3BMKBa ApasHeHe Ha KosKaTta -
HOCT [#w TpeAn3B1KBa CUHO ApasHeHe Ha oumTe 3 G1 p-HUTPOdEHNI-B, D-I1tOKYPOHMA, 0,25% | Xugponusata Ha 6e3uBeTHUA HUTPOGEHUAMPaH
H33s Moe Aa MpHanHv apasHere Ha 4 G2 p-HUTpOodeHnn-B,D-kennonmparosug, | 0,25% | FMKOsMA OC$05O>KABBB KB/IT UBAT O- 2-7
nnu pHuTpodeHon.
AVXaTeNHUTe MbTULLA 5 63 p-HutpodeHun-N-auetmn-B,D- 0.25% prutp
H336 Morke Aa NPUYUHKU CbHANBOCT FIHOKO3aMUHUA, e
Y CBETOBBRTEX 6 PHS 0.5% Xugponusarta Ha 6e3useTHua docdoectep 2
H360 Moske Aa yBpeaym niogosutocTta. Moxe Aa p-HUTPOodeHnn dpeHnndocdoHaT 270 0CBOBOMAABA AT P-HUTPODEHOS.
YBPEAN HEPOAEHOTO feTe
CAMO Xvaponusara Ha ypea npoussexaa
3A CALL H373 Moxe Aa NpUYMHM yBpeXKaaHe Ha opraHn o
1PV NPOAB/IKATENHA KA NOBTAPALLA 7 URE Ypesa 0,9% OCHOBHM NPO/YKTMW, KOUTO nosuLuasat pH 2
ce eKkcnosuuma N NPOMEHAT NHAMKaTopa.
P201 Bu3KTe CrieLaH MHCTPYKLMM Npeay ynoTpe6a Cnep, Ao6aBaHe Ha peaKTuBs:
P202 He nousaiiTe pabora, AoKaTO He CTe Npoyenn /3non3saHeTo Ha TpMnTodaH BoAM [0 06pa3yBaHeTo
¥ pa3bpany BCMUKM NpeanasHn Mepku 7 IND TpuntodaH 0,5% Ha UHAO/, KOMTO Ce OTKPMBA C MHAO/IOB PEaKTUB 2
CALL Y EB 3a 6e3onacHocT RaplD Spot.
- © |p281 W3non3BaiiTte IMYHW NpeanasHy cpeacTsa Y o
POMEACKMA P —, 8 Al nponuk-B-HagTrnamua 0,05% | Xuaponusata Ha apun-samectenua amug,
- -B- 9 . i -
Cblo3 264 VISMUItTE CTapaTenHo IMUETO, PHLETE 1 BCAKa 9 A2 y-rayTamun-B-Hadtunammng 0,05% | ocBObOX*aaBa B-HadpTUNAMUH, KOMTO ce OTKpUBA 1,813
OTKpUTa KOXa cnep, pabota 10 A3 nNMpPoANAnH-B-HadTUNamma, 0,05% ¢ peaktu RaplD SS/u.
P280 HoceTe 3aluTa 3a ounte/nnueto
L] -
260 He savwsatite npax/anw/ras/moma/ Hakoun cpeau, CbabpKawnM UAn JONbHEHU C MOHO 5. Kato nop,,q‘bp)K“aTe PaBHa, XOPW3OHTasHa nNo3numA
napw/cnpeii WUnn amsaxapuam (Hanp. Sabouraud aekctposeH arap (noctura ce Haii-gobpe 4pes M3non3BaHe Ha ropHata
P271 WBnonasaiiTe Camio Ha OTHHTO Wil B A0GRE WAM MaHWUTONN CONEH arap), He Ce MPEenopbYBar, Tbil YacT Ha macaTa KbM /[IbHOTO Ha PeaKUMOHHWTE AMKM),
nposeTtpu1Ba cpeaa KaTO Teé MOXe Aa NOTUCHAT MUKONUTUYHATA aKTUBHOCT 6aBHO HaK/IoHeTe MaHena Hanpea KbM peakuUOoHHUTe
P308+313 |MPU eKcriosuLma unm nputeckenme: MoTbpcete M @ HAMANAT CEeNEeKTMBHOCTTA Ha TecTa. AMKM, [OKAaTO WMHOKYNyMbBT noTeye no nperpagute

MeaMLMHCKa NOMOLL/CbBeT

P304+P340 | NPU BOWLLBAHE: U3BeaeTe nocTpafanuva Ha
YUCT Bb3AYX U ro NocTaseTe B MoKou B nosuvuuA,
YNeCHABALLA AMLIAHETO.

P302+P352 | TPU KOHTAKT C KOXATA: Mamuiite 06MIHO cbe
canyH 1 Boga

P332+P313 [Mpwu nosBa Ha KOXKHO Apa3HeHe: MoTbpceTe
MEeANLMHCKM CbBeT/MoMoLL,

P362 CBasieTe 3amMbpCeHOTO 06N1EK/O U FO U3nepeTe

npeAu NoBTOpHa ynotpeba

P305+P351 PN KOHTAKT C O4MTE: Mpomusaiite

+P338 BHMMATE/HO C BOZa B NPOAb/IKEHNE Ha
HAKO/IKO MUHYTU. CBa/IeTe KOHTAKTHUTE JIeLLy,
aKO MMa TaKuBa, 1 IOKONIKOTO TOBA € Bb3MOXHO.
MpoabnxkeTe C NPOMUBAHETO

P337+P313 | AKO Apa3HEHeTOo Ha ouMTe NPoAb/IKaBa:
MoTbpceTe MeAUUMHCKM CbBET/MOMOLL,

P405

P403+P233 | fla ce cbxpaHaBa Ha fo6pe NPOBETPUBO MACTO.
CbXpaHABaiiTe KOHTe/IHepa N/TBTHO 3aTBOPeH

/[la ce cbxpaHaBa nog, Koy

P501 U3xBbprieTe ChabpKaHUETo/KoHTeMHepa

8 006PEH LIEHTBP 33 U3XBLPAAHE Ha OTNAAbBLM
7. B/NIOWWABAHE HA NPOAYKTA

To3n NpoayKT He Tpabea Aa ce M3non3ea, ako (1) CpoKbT Ha
rOAHOCT e M3TeKbA, (2) nnacTmacoBaTta niaka e cuyneHa uam
KarnakbsT € KOMMpOMeTMpaH wau (3) uma Apyru npusHaum
Ha B/IOLIaBaHe.

8. CbBUPAHE, CbXPAHEHUE U TPAHCMOPT HA NMPOBU

MpobuTe TpabBa Aa ce cbbupat 1 0b6paboTeaT, KaTo ce cnassat

npenopbyaHuTe yKasaHua. 41

9. NPEAOCTABEHU MATEPUANU

e 20 naHena RaplD SS/u

* 20 bopmynspa 3a oT4ETU

e PeakTuns RaplD SS/u (e4HO MiacTMacoBo LumLIe € Kankomep,
CbAbPAKALLO peaKTuB, focTaTbueH 3a 20 naHena)

® 2 nnaku 3a uHKybauma ot NAY

¢ 1 pbKOBO/CTBO 3a LiBeToBeTe

® MHCTpyKumMM 3a ynotpeba (IFU).

10. HEOBXOAWUMM, HO HENMPEQOCTABEHU MATEPUA/IN

* N3genue 3a cTepuamsaLyma Ha iose

* IHOKY/IMPaLLO 103e, TaMMOHU, KOHTeliHepH 3a cbbupaHe

© NHKybaTOpw, anTepHaTUBHM CUCTEMM 33 OKO/IHA Cpeaa

e lonbaHUTENHA cpeaa

© OpraH13MK 33 KOHTPO/ Ha Ka4YecTBOTO

© PeakTneK 3a ougeTtaABaHe no Mpam

 [lpeaMeTHU CTbKAA 38 MUKPOCKON

o OKCcMAa@seH peakTms

© [Tamy4HM TamMnoHM

© TeyHocT 3a MHOKynauwmsa RaplD — 1 ml (R8325102)

o CTaHaapT 3a mbTHOCT o McFarland Ne 1 unu eksvBaneHTeH
(R20411),

e [lunetn

* lHponos peaktvs RaplD Spot (R8309002)

© ERIC (EnektpoHeH komneHanym RaplD, R8323600)
(no nsbop).

11. CUMBOJIN HA CbAbPKAHUETO

I SS/u Panels I Nanenn SS/u

| RaplD Report Forms | dopmynapu 3a otuetn RaplD

I SS/u Reagent I PeakTns SS/u

I Incubation Trays I Mnaku 3a nHKybauua

12. NPOLIEAYPA

MpuroTBsiHe Ha MHOKYNYM:

1. 3auscnepsaHe Tpab6Ba Aa ce 3bupart camo M30naTU OT
ypuHa. He ce npenopbysa M3MoN3BAHETO Ha U301aTH OT
APYrv MecTa no TANOTO U/ TEYHOCTH.
3abenexku:

e Mopdonormata Ha KONOHUATA Ha TeCTOBMA M30/1aT
TpAabBa Aa ce wu3cneaBa BHUMATENIHO, Tbi KaTo
CMeCeHWUTE MMKPOBHWM momynaumm He MoXe ga ce
M3M0/13BaT KaTo MHOKY/YyM. Korato nma nHaukauma 3a
NoIMMUKPOBHa M30M1aLLMsA, BCEKM TUM KONOHWUA TpAbBa
na 6bae M3onnpaH 1 06paboTeH He3aBUCUMO B NaHeN
RaplD SS/u.

e Korato e ymecTHo, npegu ynotpeba B cuctemara
n3onatute TpabBa pa O6bAAT M3CnenBaHW  upes
ougetaBaHe Mo [pam, MOKpPO 3aiuBaHe WU
OKCMAA3EH TeCT.

2. TectoBWTE OpraHU3MM MoOXKe Aa 6baaT oTcTpaHeHu oT
Pa3/IMYHM CENEKTUBHU U HECENEeKTUBHW araposu cpeau
3a pacTexk. [lpenopbysaT ce cnegHWTe BUAOBE Cpeau:
TpunTuyeH coes arap (TSA) cbc nam 6e3 5% oBYa Kpbs;
arap eo3uH MeTuAeHoBo cnHbo (EMB); arap ®exHunetnnos
ankoxon (PEA); arap MakKoHKu.
3abenexku:
® BeTa-XeMO/IMTUYHUTE CTPENTOKOKM He Tpabsa Aa

ce u3cneagar ¢ nomoluta Ha cuctemara RaplD SS/u.
3a Te3n n3onatu ce npenopbysa cuctemata RaplD STR.

* 33 npegnoyvMTaHe e MAakuWTe, W3NOA3BaHW 3a
NpUroTBAHE Ha WMHOKyNyM, Aa ca Ha 18 — 24 vaca.
BaBHOpacTAWMTe M30NaTU MOXKe Aa 6baaT TecTBaHM
C nomolLLTa Ha 48-4acoBu NAaKu.

* I3non3BaHeTo Ha cpesa, pasaivyHa oT npernopbyaHuTe,
MOXKe Aa KomnpomeTupa pabotaTa Ha TecTa.

3. CnomolyTta Ha Mamy4eH TaMNOH UM MHOKY/MPaLLO lio3e
cycneHAmpanTe AOCTaTbYyeH pacTeXk OT KynTypaTta Ha
arapoBaTta nnaka B TeYHOCT 3a MHOKynauma RapiD (1 ml),
33 [a MNOCTUTHEeTe BM3yasHa MBTHOCT, paBHa Ha No 1
CTaHAAPT 338 MbTHOCT No McFarland naun eksusaneHT.
3abenexku:

e CycneHsuuTe, 3HAYUTENIHO MO-MANKO MBTHU OT
Ne 1 craHgapt no McFarland, we posepat no
QHOPMa/HU peakLmn.

e CycneHsuu, KOMTO ca Masiko Mo-MbTHM OT N2 1 ctaHaapT
no McFarland, HAma fa NoBAUAAT Ha edeKTUBHOCTTA
Ha TecTa WM ce MnpenopbvyBaT 3a M3XOAHW KynTypu
M LWaMOoBe 33 KOHTPON Ha KayecTsoTo. Bbnpeku ToBa
CyCneH3unu, MPUroTBeHM ¢ MBTHOCT, MHOTO MO-BUCOKa
ot Ne 1 craHgapT no McFarland, we komnpometupat
edeKTUBHOCTTa Ha TecTa.

e CycneHsuuTe TpAbBa Aa ce CMECAT CTapaTe/IHO U Aa ce
pa3bbpKaT Ha BOPTEKC, aKo e Heobxoanmo.

e CycneHsuute Tpabsa Aa ce U3N0N3BaT B PaMKMUTE Ha
15 MMHYTU cnea NPUroTBAHETO.

4. Tnaka c arap moxe fa 6bae MHOKyAMpaHa 33 YucToTa
M BCAKAKBM HEOOXOAVMM AOMbIHWUTENHWU TECToBe, KaTo
ce u3nons3ea npoba c 1o3e OT TecToBaTa CyCNeH3uA OT
enpyseTKaTa C TEYHOCT 33 WMHOKynauma. WHKybupaiite
nnakata 3a 18 — 24 yaca npu 35-37°C.

WHoKynupaHe Ha naHenu RaplD SS/u:

1. Omnenete NOKPUTMETO Ha Kamaka Ha NaHena Hag, nopta
33 WMHOKy/Nauua, KaTto u3gbpnate e3nyeTo C Hagmnuc
,OTneneTe 3a MHOKyIMPaHe" Harope 1 HanABo.

2. CnomouiTa Ha NuneTa BHUMATE/HO NpexBbpaeTe LAA0To
CbAbpXKaHWe Ha enpyBeTKaTa C TEYHOCT 3a MHOKynauma
B FOPHWA JeCeH brbA Ha MaHena. 3aneyataiite OTHOBO
nopta 3a MHOKyNaUMA Ha naHena, KaTo HaTUCHeTe
OTNIENALLOTO e314e 06PATHO Ha MACTOTO My.

3. Cnepakato nobaBuTe TECTOBATA CYCMNEH3UA U KaTo AbprKuUTe
naHena Ha paBHa NMOBBPXHOCT, HaK/IOHeTe NaHena Ha3az,
M HaBbH OT PEaKLMOHHWUTE AMKM Ha NpubansutenHo 45°
(BWrKTE MO-Z0NY).

Buo; AMKN

Banb6HaTuHa 3a
VHOKynauvisi (3agHa
CTpaHa Ha nnakara)

S\

4. [loKaTo HaknaHATe Has3ag, /JIeKo pasKkiaTeTe naHesna ot
efiHa Ha Apyra CTpaHa, 3a Aa pasnpeaenuTte paBHOMepHO
MHOKYNYMa Mo NPOTEXKEeHMe Ha 3a4HWUTE Nperpagm, Kakto
€ MOKasaHo no-4ony.

=

Pa3nonoeHue Ha Tectosus naHen RaplD SS/u

B peaKLMOHHWTE AMKM (BMXKTe no-aony). Tosa Tpabea Aa
eBaKyMpa Lienns MHOKYNyM OT 3afjHaTta 4acT Ha naHena.
3abenexka: AKO MaHEeNbT Ce HaKIOHU TBbpAe 6bp30,
B CbeiIMHEHWETO Ha TECTOBMTE AMKM MOXKe a 6bie y10BeH
Bb3/yX, OrpaH14aBaliku ABUKEHUETO Ha TEYHOCTTA.

PeaKLoHHN SMKK
(npepHa cTpaHa
Ha nnakara)

/45°
6. BbpHeTe naHena B paBHa nosuumsa. Ako e Heobxoammo,

JIEKO NoYyKaWiTe NaHena no ropHaTa YacT Ha MacaTa, 3a Aa

OTCTPaHWTE Bb3/AyXa, Y/I0BEH B AMKUTE.

3abenexku:

e [lpernepaiite TecToBMTe AMKM, KOUTO TpAbBa Aa ca
6e3 mexypyeta U PaBHOMEPHO 3aMb/HEHU. JIeKu
HepeaHOCTU B 3anMb/iBaHETO Ha TecToBaTa AMKa ca
NPUEMAMBU U HAMA [ia NOBAUAAT Ha eeKTUBHOCTTA Ha
TecTa. AKO NaHensT e rpybo HenpaBMAHO HaMb/HEH,
TpAbBa Aa ce MHOKYAMPA HOB MaHen U HenpaswIHO
HaMbHEHWAT NaHen Aa ce U3XBbP/N.

® 3aBbplLueTe MHOKYNALMATA Ha BCEKM NaHes, NoNyYaBall,
TEYHOCT 3a WHOKyNauus, Npeau [a WHOKyauparte
AOMbAHUTENHN NAaHeNN.

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

NHKy6upaHe Ha naHenu RaplD SS/u:

MHKybupaiite UWHOKynuMpaHuTe naHenu npu 35 — 37°C
B WHKybaTop 6e3 CO: 3a 2 vaca. 3a no-necHo 6opaseHe,
naHennTe Moxe fa ce MHKybupaT B niaku 3a MHKybauma ot
MNAY, npegocTaBeHn ¢ KOMMAEKTa.

OueHKa Ha naHenu RaplD SS/u:

Manenute RaplD SS/u cbabpskaT 10 peakLMOHHM AMKU, KOUTO
B [AOMb/HEHME KbM OKcupasaTta ocurypasaT 12 Tectosu
pesynTaTta. TectoBa iMKa 7 e 6BUbYHKUMOHANHA, KaTo CbAbpyKa
[iBa OTAE/IHW TecTa B eflHa 1 Cblla AMKa. BUPYHKLMOHANHWTE
TEecToBE MbPBO CE OLEHABAT Npeay A06ABAHETO Ha PeaKTuBa,
oCUrypsaBall, MbpPBUA TECTOBMU pesy/TaT, a cnej, ToBa CbluaTta
AMKa ce oLeHABa OTHOBO cnes A06aBAHETO Ha PeaKTuB, 3a Aa
ce OCuUrypy BTOPUAT TeCTOBWU pesynTtaT. BbudyHKUMOHanHaTa
TecToBa fIMKa 7 e 0b603HayeHa C MbpBMA TECT Haf /eHTaTa
1 BTOPUA TECT NOJ, NIeHTaTa. TeCTOBUTE AMKM, KOUTO M3UCKBAT
peakTuns RaplD SS/u (amkm 8 —10), ca 0603Ha4YeHM C HayepTaHO
KBaJpaTye OKO/O TAX.

1. [lokaTo gbpxuTe 3apaBo naHena RaplD SS/u Ha paboTHus
N/I0T, OT/IeneTe Kanaka ¢ eTUKEeTa OT PeaKUMOHHUTE AMKM,
KaTo u3gbpnaTe JONHOTO AACHO e31ye Harope U HanAaBgo.
Be3 fobaBAHe Ha KaKBUTO WM A3 € PeaKkTuBM, OTyeTeTe
n oueHete amkn ot 1 (GMS) go 7 (URE) ot nsBo
HafACHO, KaTo M3No/3BaTe PbKOBOACTBOTO 3a LiBeToBeTe
W PbKOBOACTBOTO 33 MWHTEpnpeTauus, npeacTaBeHn
B Tabnuua 2. MaHenute TpAbBa Aa ce oTyeTar, KaTto ce
rneAa Hagony npes peakUMoHHUTE AMKU BbpXy 651 GoH.
3anuieTe TeCTOBUTe pe3yNTaT B CbOTBETHUTE NoNeTa Ha
dbopmynapa 3a OTYET, KaTo M3MNON3BaTE KOAA Ha TecTa Haz,
NeHTaTa 3a 6udyHKLUMOHANEH TECT.

3. [obaBeTe cneaHUTe PEAKTUBM KbM NOCOYEHUTE AMKU:

e [lobaseTe 2 KanKku OT MHA0M10BUA peakTB RaplD Spot
KbM AmKa 7 (URE/IND).

e [lobasete 2 Karnku peaktus RaplD SS/u B smKku ot
8 (A1) no 10 (A3).

N

Homep Ha simka 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kop Ha Tecta GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3
IND PeaxTus RapID SS/u
Ta6bnuua 2. UHTepnpeTnpaHe Ha Tectou cuctemu of RapID SS/u*
Peakuusa
Homep fKop Peaktus 4 KomeHTtapu
Ha AMKa | Ha TecTa MonoxxurenHa I OTtpuuarenHa
Mpeam pobasaHe Ha peaKTus:
1 GMS
2 ONPG
Mpo3padHo, Camo NpoABABAHETO Ha ACEH bAT LBAT TpAGBa
3 Gl Hama CDEAHO MM ADKO SKBATO 65»(0’20 I/Iﬂl:I /a Ce OLeHABA KaTo NONOXKUTENHO. baefoxbato
4 G2 PEA P MHOTO GNEHOKBATO WM HAMEK 33 }KbATO TpABBA fa ce OLeHN
A KaTo OTpULATENHO.
5 G3
6 PHS
TbMHOYepBeHO, YepBeHO,
N [ P
VNN OpaHXeBo P A B .

Cnep, fo6aBAHe HA peakTUB:

MHponos peaktns | YepHo, kadaso BcsAKo nposBABaHe Ha 6eKoBo, KaGABO MW LBAT
7 IND OpaH:eBo

RaplD Spot nnmn 6exxoBo Ha Ka/ TpAbBa Aa ce OLLeHABA KaTo MOMOKUTEHO.
8 Al Jlnaso, BUONETORO, Camo 3Haum1TE/IHO MposBABaHe Ha LeTa Tpabsa
9 A2 RaplID SS/u 4epBEHO nH HbnTo, opaHKeBo Jla ce oueHABa KaTo nonoxutenHo. bneante

PeakTtns TEMHOPO3080 nnu 6nefopo3oso HI0aHCKM Ha LBAT TpAGBa Aa ce oLeHABaT
10 A3 P KaTo OTpULATE/THU.

*3ABEJIEXKA: MaHenwTe TpsabBa Aa ce OTYeTaT, KaTo Ce r1e4a HaLoy npe3 peakLMOoHHUTE AMKK BbpXY 651 GOH.



Tabnuua 3. [inarpama 3a KOHTPO/ Ha Ka4yecTBOTO 3a naHenun RaplID SS/u

Opranusom evs [oneg | 61 | e | @ | pus | ure | a1 | a2 | a3 | mwp
Escherichia coli® . . . _ _ _ _ _ v _ .
ATCC™ 25922
Enterococcus faecalis ® _ _ _ _ . _ _ v _ + _
ATCC™ 29212
Klebsiella pneumoniae
ATCC™ 13883 * * * v * v
Proteus mirabilis + _ _ _ _ . + _ + _ _
ATCC™ 29906 nnn 25933
Serratia marcescens
ATCC™ 29882 wn 8100 * v - - * v - * * v -

+, NONOKWTENHO; —, OTpULLATeNHO; V, Bapupa

2KniouoBUTE MHAWUKATOPHMU LWLEAMOBE AeMOHCTPUPAT NPUEMIUBO NPEACTaBAHE HA Ha-NabuNHKA cybCTPaT B CUCTEMATA M PEAKTUBHOCT B 3HaUMUTENEH
6pOi1 AMKM, CbINACHO NPENOPBLRUTE HA MHCTUTYTA 3a KAMHWYHM M N1aBOPaTOPHU CTAHAAPTY 33 PALWOHANIM3MPAH KOHTPO Ha KauecTBoTo. '8

3abenexkka: Tpabsa Aa ce M3Mon3sa camMo WMHAONOB
peaktus RaplD Spot. MHoonos peaktms Ha Kosau wamn
Epnunx HAMa Aa fafe 3aj0BONUTENIHM Pe3yaTaTu.

4. W3vakaiite noHe 30 ceKyHAM, HO He NoBeYe OT 2 MUHYTH,
3a nposaBABaHe Ha ugeTa. OTyeTeTe U OLEHETE AMKM OT
7 po 10. 3anuwerte pesynTtatuTe B CbOTBETHUTE MO/IETa Ha
dopmynapa 3a OTYET, KaTo U3N0/3BaTe KOAA Ha TecTa Nog,
NIeHTaTa 3a BUPYHKLMOHANHMA TecT.

5. 3anuwerte okcupasHata peakuma 3a [pam-oTpuuatenHun
6aumnn B npeaocTaBeHOTO none Ha ¢opmynapa 3a
AoKnaf. 3a To3n TecT [Pam-NMONONKMTENHUTE  KOKMU
1 rbOUYKM TPABBA fa Ce OLEeHABAT KaTo OTPULATENHN.

6. HanpaBeTe cnpaBka € MMKpoOKoAa, NoAyyeH
dopmynspa 3a foknag s ERIC.

13. PE3YNTATM U ANATMA3OH OT OYAKBAHUTE CTOMHOCTH

OndepeHumanHata avarpama Ha RaplD SS/u (Tabnvua 4)
WNOCTPUPA OYaKBaHWUTE pesyaTaTi 3a cuctemata RaplD SS/u.
Pesyntatute oT AudepeHUManHaTa Auarpama ce M3pasaBaT
KaTo nopeauua OT MNONOXKWUTENHU MNPOLEHTM 3a BCEKU
cucTemeH TecT. Tasu MHbopmaumsa NoAKpens CTaTUCTUYECKU
M3M0N3BAaHETO Ha BCEKM TecT M OCUrypsABa OCHOBaTa —
ypes uMdpoBO KoaupaHe Ha UuudposuTe pesyaTat oOT
Tecta — 3a BEpPOATHOCTEH MOAXOA, Ha uaeHTUdUUMpaHe Ha
TeCToBMA M30NaT.

NaeHTUdMKaLmmM ce U3BBPLLBAT C NOMOLLTA HA UHAWMBUAYANHU
TecToBM oueHKM OoT naHenu RaplD SS BbB Bpb3Ka € Apyra
nabopatopHa uHdopmauma (Hamp. ouseTABaHe no [pam,
OKCMAA3a, MMKPOCKoMNcKa mopdonorvs M mopdonorus Ha
KONOHWUWTE, pacTex BbpXy AndepeHumanHa uamn cenekTmsBHa
cpesa), 3a 4a ce Moayyu MoAesn, KOMTO CTaTUCTUMYECKU
HanofobABa M3BECTHAaTa PEAKTUBHOCT 33 TAKCOHM, 3amMncaHn
B 6asaTta AaHHM Ha cuctemarta RaplD SS/u. Tesu mopenu ce
CpPaBHABAT 4pe3 M3BEXAaHe Ha MUKPOKOA U M3Mon3BaHe
Ha ERIC.

14. KOHTPO/1 HA KAYECTBOTO

BCMUKM mapTMAHM HOMepa Ha cuctemata RaplD SS/u ca
TeCcTBaHW C MOMOLLTA Ha CNeHUTE OPraHM3MM 33 KOHTPON Ha
kauectBoTo (Tabnmua 3) n e ycTaHOBEHO, Ye ca NpUeMIvBMU.
TecTBaHETO Ha KOHTPO/MHWTE oOpraHWsmM TpAabsa pa ce
M3BbPLUBA B CbOTBETCTBUE C YCTAaHOBEHWUTE nlabopaTopHU
npoueaypu 3a KOHTPON Ha KayecTBoTo. AKo ce 3abenexar
OTK/NIOHEHMA B Pe3yaTaTUTe 3a KOHTPO/M Ha KayecTBoTo,
pesynTaTuTe 3a nauueHTUTe He TpAbGBa Ja ce [OKNajgar.
Tabnuua 3 u3bposBa ovakBaHWTE pe3ynTaty 3a msbpaHata
rpyna oT TeCTOBM OpPraHnU3mMM.
3abenexku:
e  KOHTpOA®BT Ha KauyectBOTO Ha peaktusute RaplD ce
OCBLLECTBABA YPE3 NOJIyHaBaHE HA OYAKBAHWUTE peakuun
3a TecToBe, W3WCKBalWW JobaBAHe Ha peakTuBUTE

BbB

e OpraHu3mu, KOMTO ca BUAM MHOTOKPATHO NPEXBbPAAHU
BbpXY arapHa cpefa 3a NPOAb/IKUTE/IHW Nepuoau oT
Bpeme, MOXKe Aa AafaT aHOPMAsIHU PesynTaTu.

e lllamoBeTe 3a KOHTPO/M Ha KayecTBoTO TpabBa Ja ce
CbXpaHABaT 3aMpaseHn unu avodunusupann. Mpegm
ynotpe6a LWamoBeTe 338 KOHTPO/ HA Ka4ecTBOTO TPAGBa Aa
6baaT Npexsbp/ieHn 2 — 3 MbTU OT MACTOTO Ha CbXpaHeHne
BbPXY arapHa cpefia, KOATo ce NpenopbyBa 3a U3non3saHe
cbC cuctemata RaplD SS/u.

e ®dopmynvMpoBKUTe, O0b6aBKMTE WU CbCTaBKUTE  HA
XpaHUTe/IHaTa  cpefa BapupaT  MNpu  pPasanyHUTE
Npov3BOAMUTENN M MOXKe Aa BapupaT OT naptvaa Ao
naptvaa. B pesynTaTt Ha ToBa XxpaHWUTENHATA cpesa MoXKe
A3 NoBAWAE HA KOHCTUTYTMBHATA E€H3UMHA aKTUBHOCT
Ha onpefeneHV LWAMoBe 3a KOHTPONA Ha KavyecTBoTo.
AKO pe3ynTaTuTe OT Lama 3a KOHTPO/I Ha KauyecTBoTo ce
pasnuyasaTt OT NOCOYEHUTE MOAENW, CYOKYNTypa BbpXy
cpefa OT pas3/iMyHa NapTuaa Uav oT Apyr Npou3BoAnTen
YecTo LUie paspelln HecboTBETCTBMATA B KOHTpona
Ha KayecTBOTO.

15. OrPAHMYEHUA

1. W3non3BaHeTo Ha  cucTemarta RapID  SS/u "
MHTEPNPEeTUPAHETO HA Pe3yNTaTUTe U3UCKBA NO3HAHWATA
HaKOMMEeTeHTEH MMKPOBKOIOr,3ano3HaTciabopaTopHuTe
npoueaypu, KOMTo e obyyeH B 06U MUKPOBMONOTMYHIN
MeToaM UM pasymHO M3non3sa oby4YeHWeTo, OnuTa,
nHbopMaumATa 3a Npobute 1 Apyrn yMecTHU npoLesypu
npeau AoknajBaHe Ha MAEHTUOMKALMATA, NosyyeHa C
NOMOLLTa Ha Ta3n cucTema.

2. Tpwu usnonssaHe Ha cuctemata RaplD SS/u Tpsabsa aa
ce MmaT npeaBuA, XapaKTePUCTUKM KaTo peaKkuma Ha
oueTaBaHe no lpam, okcuaasa, KnetbyHa mopdonorna n
mopdonorua Ha KonoHUuTe.

3. Cucremata RaplD SS/u Tpsabsa f4a ce M3Mosi3Ba C YMCTK
KYNTYpU OT TeCcToBM OpraHvM3mun. M3nonssaHeTo Ha
CMeCeHU MUKPOBHU Monynaumm Uan AUPEKTHO TecTBaHe
Ha KAMHWMYeH maTepuan 6e3 KynTypa uwe Josege Ao
QHOPManNHW pesynTaTu.

4. Cwucremara RaplID SS/u e npeagHasHadeHa 3a M3nos3saHe ¢
0OVKHOBEHM M301aTV B YPUHA, BKIKOUUTENHO TaKCOHUTE,
n3bpoeHu B andepeHumanHarta guarpama Ha RaplD SS/u
(Tabnuua 4). M3nonssaHeTo Ha M30naTV OT APYrM MecTa
no TANOTO WAW OPraHU3MW, KOUTO He ca KOHKPETHO
M3bpoeHn B AnarpamaTa, MoXe Aa foBese A0 NorpeLlHu
naeHTUdMKaumm.

5. OyakBaHWTE CTOWMHOCTM, MOCOYEHW 3a TecToBeTe Ha
cuctemata RaplD SS/u, moske ga ce pasauuyaBaT OT
pesyntatute OT KOHBEHUMOHANHWTE TecToBe WAW OT
[OK/afBaHaTa no-paHo MHdopmaumsa.

6. TouHocTTa Ha cuctemata RaplD SS/u ce ocHosasa Ha
cTaTUCTMYecKaTa ynotpeba Ha MHOXeCTBO CreuuanHo
NPOEKTUPaHU TECTOBE M U3KAKOUMTENHA cobcTBeHa 6asa
[AaHHW. M3non3BaHeTo Ha KOWTO U fja e camocToATeNeH
TECT, 4YacT oT cuctemata RaplD SS/u, 3a ycraHoBsBaHe
Ha MAeHTUOMKALMATA Ha TecToB M3onaT, e O0BeKT Ha
rpeLuKaTa, MpucbLLa CaMo Ha TO3M TecT.

16. PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

XapaKTepucTmkuTe Ha edeKTMBHOCTTa Ha cuctemara RaplD SS/u
ca yCTaHOBEHM Ype3 flabopaTopHK TecToBe Ha pedepeHTHM
N W3XOAHW KynTypyu B Remel M upe3 KAMHWUYHM OLEHKM,
M3MON3BALLM NPECHWN KAMHWUYHM U U3XOA4HMU M30/1aTK. 167
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18. OMAKOBKA
Cuctema R8311004 RaplD SS/u ......... 20 TecTa/KOMMNEKT

19. NIETEHOA HA CUMBOJIUTE

KaTtanoxkeH Homep

MeauumHCKO n3genve 3a

WNHBUTPO AMArHOCTUKA

KoHcynTMpaiiTe ce ¢ MHCTPYKLUMUTE 33
ynotpeba (IFU)

OrpaHvyeHus 3a Temnepatypara (Temneparypa
Ha CbXpaHeHue)

Cbabpika JocTaTbyHO MaTepuany 3a <N> Tecta

[la He ce U3M0N3Ba, aKO ONaKoBKaTa
e nospeseHa

[la He ce n3non3Ba NOBTOPHO

Kog Ha napTtuaata (MapTtuaeH Homep)

[a ce nsnonsea o (Cpok Ha roaHocT)

BHocuten

YHUKaneH naeHTndmKaTop Ha U3LenmeTo

1Bl Felel- -3/

OTopusupaH npeacTaBuTen 3a
EBponeickaTta obLHocT
OueHKa 3a CboTBeTCTBME Ha
06e41MHEHOTO KPasICTBO

eh
3
il

RapID™ e TbproBcka mapka Ha Thermo Fisher Scientific
N HENHUTE AbLUEePHU ApYKeCTBa.
ERIC™ e TbproBcka mapka Ha Thermo Fisher Scientific
N HENHUTE AbLUEePHU ApYKeCTBa.

ATCC™ e pernctpupaHa TbproBcka Mapka Ha American Type
Culture Collection.

3a  TexHuyecka nomoty,

C MeCTHWA gucTpubyTop

“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, CALL,
www.thermofisher.com/microbiology
Ten.: (800) 255-6730 ® MexkayHapoaeH: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Espona +800 135 79 135 « CALL, 1 855 2360 190
KaHapa 1 855 805 8539 e [lpyru abprasu +31 20 794 7071

EBpOI‘IeﬁCKa OLeHKa 3a CboTBeTCTBUE

Mpoussoguten

mMmona, CBbpXKeTe ce

2797

Bepcus BbBeaeHa aata Ha npomeHuTe

IFU8311004 asryct 2023 r.
AKTyanusunpaHo, 3a a oTroBaps Ha

M3nckBaHuATa Ha IVDR

OtneyataHo B O6eanHeHOTO Kpancreo

(AmKkm 7 —10).
Tabnuua 4 — indepeHumanHa gvarpama Ha RaplD SS/u

OpraHusbm GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3 IND OXI
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0

Ipam-otpuuatenHu 6aumnm Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0

Fpam-nonoxKuTenHa Kokn
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0

M6MUKK
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

AT040008B
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1. URCENE POUZITI

Systém RapID SS/u System je kvalitativni mikrometoda
vyuZivajici enzymové reakce k identifikaci klinickych izolatd
béZnych patogeni mocovych cest kultivovanych na agaru.
Prostfedek se pouziva v diagnostickém pracovnim postupu
jako pomdicka pro lékare pfivybéru moznosti lé¢by u pacientl
s podezienim na infekci mocovych cest.

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

Kompletni seznam organismda, které systém
RaplD SS/u System zpracovava, je uveden v diferencialnich
tabulkach systému RaplD SS/u.

2. SOUHRN A VYSVETLEN{

Systém RaplID SS/u System se sklada z (1) paneld RapID SS/u
Panel a (2) ¢inidla RapID SS/u Reagent. Panely RaplD SS/u
Panel jsou jednordzové plastové zasobniky s 10 reakénimi
dutinami, které obsahuji dehydratované reaktanty. Panel
umoziuje soucasnou inokulaci jednotlivych dutin s predem
stanovenym mnozstvim inokula. Jako inokulum se pouziva
suspenze testovaného organismu v inokulacni tekutiné
RapID Inoculation Fluid, kterd se rehydratuje a iniciuje
testovaci reakce. Po inkubaci panelu se v kazdé testovaci
dutiné zkontroluje reaktivita, pficemz se zaznamena vyvoj
barvy. V nékterych ptipadech je tfeba do testovacich dutin
pfidat cinidla, aby doslo ke zméné barvy. Vysledny vzorec
pozitivnich a negativnich skdre testu se pouzije jako zaklad
pro identifikaci testovaného izolatu porovnanim vysledk
testu s hodnotami pravdépodobnosti v diferencialni tabulce
(tabulka 4) nebo pomoci softwaru RaplD ERIC™.

3. _PRINCIP

Testy pouzivané v systému RaplD SS/u System jsou
zalozeny na mikrobidlni degradaci specifickych substrat(
detekovanych rGznymi indikatorovymi systémy. PouZité
reakce jsou kombinaci konvencnich testd a chromogennich
testll s jednim substratem a jsou popsany nize v tabulce 1.
4. CINIDLA

Cinidlo RapID SS/u Reagent
(doddava se se soupravou)
Reaktivni slozka na litr:

(10 ml/lahvicka)

p-dimethylaminocinnamaldehyd...........cccoceeveeiennnee. 0,06 g

Inokulacni tekutina RaplID Inoculation Fluid
(R8325102, dodava se samostatné)

(1 ml/zkumavka)

CaCl, ..
Demineralizovanad voda ..........cccvvevveeeenieeieseennens 1000,0 mi

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

p-dimethylaminocinnamaldehyd ..10,0g
Kyselina chlorovodikova 100,0 ml
Demineralizovand voda ........cccccceveeeieeeiiieecieeeciie e 900,0 ml

5. BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tento produkt je urceny k diagnostickému pouziti in vitro
a sméji jej pouZivat pouze fadné proskolené osoby.
Rizikdm spojenym s mikrobiologickym materidlem je nutno
predchazet radnym sterilizovanim vzorkd, nadob, médii
a zkuSebnich panell po jejich pouZiti. Pozorné si prectéte
vsechny pokyny a peclivé je dodrzujte.

(15 ml/lahvicka)

Prostfedky, které nejsou
by mély byt po pouZiti

urceny k jednordzovému poufZiti,
sterilizovany jakymkoli vhodnym
postupem, nejvhodnéjsi metodou je vSak autoklavovani
po dobu 15 minut pti teploté 121 °C; prostfedky na
jedno pouziti by mély byt autoklavovany nebo spaleny.
Uniklé materialy potencialné infekéni povahy by mély byt
okamZité odstranény pomoci savého papirového ubrousku
a kontaminovana mista by méla byt potfena standardnim
dezinfekénim prostfedkem proti bakteriim nebo 70%
alkoholem. NEPOUZIVEJTE chlornan sodny. Materidly
pouzité k Cisténi uniklych materiald, véetné rukavic, by mély
byt likvidovany jako biologicky nebezpeény odpad.

NepouZivejte Cinidla po uplynuti vytisténého data exspirace.

NepouZivejte, pokud objevite zndmky znecisténi anebo
jiného znehodnoceni.

Vsechny zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti
s timto prostfedkem, se museji nahlasit vyrobci a prislusSnému
orgdnu Clenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo
pacient usazen.

V pfipadé poruchy prostfedek nepouZivejte.
Upozornéni!

1. Cinidlo RapID SS/u Reagent je toxické a mize poskodit
Zivotni prostredi. Je Skodlivé pfi vdechnuti, styku s kGzi
nebo zasaZzeni oci anebo pfi poziti. Mlze poskodit
reprodukéni  schopnost nebo zpUsobit poskozeni
nenarozeného ditéte.

2. Cinidlo RapID Spot Indole Reagent mize zpUsobit
podrazdéni klize, o¢i a dychacich cest.

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

SloZeni / informace o slozkach
Kyselina octova 64-19-7

Kyselina chlorovodikova 7647-01-0
2-methoxyethanol 109-86-4

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

Telefonni Cislo pro naléhavé situace

INFOTRAC — linka k dispozici 24 hodin denné:
1-800-535-5053

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

NEBEZPECI [n315 Drasdi kisi Tabulka 1. Principy a souéasti systému RapID SS/u System
H319 Zpisobuje vazné podrazdéni oti €. dutiny | K6d testu | Reaktivni slozka Mnoistvi | Princip Literatura
H335 Muze zpusobit podrazdéni dychacich cest (€islo odkazu)
H336 Muze zplsobit ospalost nebo zavraté Pfed pfidanim Cinidla:
H360 Muize poskodit reprodukéni schopnost 1 GMS alanin-p-nitroanilid 05 % Hydrolyzou nitroanilidu se uvolni volny Zluty 1
POUZE USA Muze poskodit plod v téle matky ! p-nitroanilin.
H373 Muze zpusobit poskozeni organ( pfi 2 ONPG o-nitrofenyl-B,D-galaktosid 0,25%
prodlouZené nebo opakované expozici 3 61 p-nitrofenyl-B,D-glukuronid 0,25% Hydrolyzou bezbarvého nitrofenylova-
P201 Pfed pouZitim si obstarejte - - - ného glykosidu se uvolfiuje Zluty o- nebo 2-7
specialni instrukce 4 G2 p-nitrofenyl-B,D-xylopyranosid 0,25 % p-nitrofenol.
P202 NepouZivejte, dokud jste si neprecetli 5 G3 p-nitrofenyl-N-acetyl-,D-glukosaminid | 0,25 %
viechny bezpeénostni pokyny . 5
USAAEU a neporozuméli jim 6 PHS p-nitrofenyl-fenylfosfonat 0,5% Hydrvolyzovu bt’azbalrveho fosfoesteru se 2
uvolnuje Zluty p-nitrofenol.
P281 Podle potfeby pouzivejte osobni ) . o
ochranné prostfedky Hydrolyzou mocoviny vznikaji zdsadité
: A p ; - 7 URE Mocovina 0,9 % produkty, které zvysuji hodnotu pH a méni 2
P264 Po manipulaci si dikladné umyjte oblicej, barvu indikétor
ruce a veskerou exponovanou pokozku arvu indikatoru.
P280 PouZivejte osobni ochranné prostfedky Po pfidani Cinidla:
pro odi anebo obli¢ejovy tit Vyuziti tryptofanu vede k tvorbé indolu,
P260 Nevdechuijte prach/dym/plyn/mlhu/péry / 7 IND Tryptofan 0,5% ktery se detekuje pomoci ¢inidla 2
plynné aerosoly RaplID Spot Indole Reagent.
p271 5;3};:;?:;2::;\;2“ nebo v dobre 8 AL Prolin-B-naftylamid 0,05 % Hydrolyzou amidu substituovaného arylovou
p308:P313 |PR1 i mebo odefont - 9 A2 y-glutamyl-B-naftylamid 0,05 % skupinou se uvolni B-naftylamin, ktery se 1,8-13
+| €eXpoziCl nebo podezreni na ni: . v e
Vyhledejte lékaFské osetieni/pomoc. 10 A3 pyrrolidin-B-naftylamid 0,05 % detekuje pomoci Einidla RapID SS/u Reagent.
P304+P340 |PRI VDECHNUTI: Odvedt tiz . . , o I v M , - o
* osobu na gerstvy Vzﬁchea‘;?n:ce:éu 2. Testované organismy lze odebirat z riznych selektivnich 3. Po pfidani zkuSebni suspenze a pfi udrZovani panelu na
ji v poloze usnadiiujici dychani. a neselektivnich agarovych kultivacnich  médii. rovném povrchu naklopte panel zpét od reakénich dutin
P302+P352 |PRISTYKU S KOZi: Omyjte velkym Doporucuji se nasledujici typy médii: Tryptonovy séjovy priblizné pod Uhlem 45° (viz nize).
mnozstvim mydla a vody. agar (TSA) s 5 % ovéi krve nebo bez ni; agar s eosinem
P332+P313 |PFi podrazdéni kaze: Vyhledejte lékafskou a methylenovou modfi (EMB), fenyletylalkoholovy (PEA)
pomoc/osetieni. . o
agar; MacConkeyav agar. Biochemické jamky
P362 Kontaminovany odév svléknéte a pred ,
opétovnym pouzitim ho vyperte. Poznamky:
P305+P351 |PRI ZA%AZENI'OCI': Nekolik minut e Beta-hemolytické streptokoky by nemély byt pomoci
+P338 Epatr"e vyplachujte vodou. Vyjméte systému RaplD SS/u System testovany. Pro tyto Inokulacni zlabek
ontaktni cocky, jsou-li nasazeny a pokud A o | (zadni strana zasobniku)
je Ize vyjmout snadno. Pokradujte izolaty se doporucuje systém RaplD STR System.
lachovani. v . o oy v . B
v? Vyplac' c_)vam —— - e Nékterd média obsahujici nebo doplnéna o mono- 45\
P337+p313 Izrfat;:f;’j"'op:gzizgi?;;?'Vyhle‘jejte ¢i disacharidy (napt. Sabouraudlv dextrézovy agar = L ) —
. P ik : nebo mannitolovy solny agar)se nedoporuduji, 4. Pfi naklapéni dozadu jemné kyvejte panelem ze strany
P405 Skladujte uzamcené. protofe mohou potlacovat glykolytickou aktivitu na stranu, aby se inokulum rovnomérné rozprostielo
P403+P233 |Skladujte na dobfe vétraném misté. P - podél zadnich prepazek, jak je znazornéno nize.
Obal uchovavejte tésné uzavieny. a snizit selektivitu testu. ’
P501 Obsah/nadobu zlikvidujte ve schvaleném e Plotny pouzivané pro pfipravu inokula by mély byt
zafizent na likvidaci odpadu. vyhodné staré 18-24 hodin. Pomalu rostouci izolaty
6. SKLADOVANI Ize testovat na 48hodinovych plotnach. W,
8°C e Pouziti jinych neZz doporuéenych médii mize ohrozit = -
mjﬂf provedeni testu. A -,
Systém RaplD SS/u a ¢inidlo RapID Spot Indole Reagent by 3. Pomoci vatového tamponu nebo inokulaéni klicky
meély byt aZ do pouZiti skladovény v plivodnich obalech pfi suspendujte dostate¢né mnozstvi organismil z kultury
teploté 2-8 °C. Pfed pouZitim nechte produkty vytemperovat na agarové plotné v inokulatni tekutingé RaplD
na teplotu mistnosti. NEZAMENLIJ:(TE leldlak T‘EZI rUZ“YE" Inoculation Fluid (1 ml), abyste dosdhli vizudiniho zakalu 5 p¥ udrsovani vodorovné polohy (nejlépe pomoci
systémy RaplD. Vyjméte pouze tolik paneld, kolik je potfeba odpovidajiciho McFarlandové zakalovému standardu i3 ¥ ¢ni duti
k testovani. Plastovy sacek znovu uzaviete a neprodlené & 1 nebo jeho ekvivalentu desk}/ th.olu, o niz sevopre dnvo reakén dim,ny) po.m’alu
jej vratte do chladnicky (2—8 °C). Panely museji byt pouzity i naklan(.ejte panel dopredu,smer’emvk relz?kcmm dun[\a’m,
v den vyjmuti z mista ulozeni. Inokulaéni tekutina RaplD Poznamky: dokud inokulum neproudi podél prepazek do reakénich
Inoculation Fluid by méla byt a7 do pouziti skladovana o Suspenze vyrazné méné zakalené nez McFarland(iv dutin (viz nize). Tim by mélo dojit k odvedeni veskerého
v plvodnim obalu pfi teploté mistnosti (20-25 °C). standard ¢. 1 povedou k abnormalnim reakcim. inokula ze zadni casti panelu.
7. _ZNEHODNOCENI PRODUKTU e Suspenze mirné zakalenéjsi nei MecFarlandiv Po.z'némka: Pfi Ph’lié rychlém nal.<lc.>n.én|' E)ane!u mf]ie
Tento produkt by nemél byt pouzivan, pokud (1) uplynulodatum standard & 1, provedeni testu neovlivAuji do{'t k za,chycenl vzdu.chu na spojnici zkusebni dutiny,
exspirace, (2) plastovy zasobnik je rozbity nebo je poskozené a doporucuji se pro zasobni kultury a kmeny pro coz omezi pohyb tekutiny.
vi¢ko, nebo (3) jsou na ném jiné znamky poskozeni. kontrolu kvality. Suspenze pfipravené se zakalem
8. ODBER, SKLADOVANIi A PREPRAVA VZORKU mnohem vétsim, neZ je McFarlandQv standard ¢. 1,
Pfi odbéru a manipulaci se vzorky dodrzujte nasledujici véak vysledky testu ohrozi.
doporugeni.*1s e Suspenze by se mély dikladné promichat a v pfipadé
9. DODAVANE MATERIALY potireby promichat na vortexu.
. e Suspenze by méla byt pouzita do 15 minut Reakeni dutiny
© 20 panel(l RapID SS/u Panel oo ::Fipravé Y yt p (pFedni &ast zasobniku) /45°
© 20 formulaFa zprav | ' | ) |
. . . , . 4. Agarovou plotnu Ize naockovat za Ucelem zjisténi Cistoty
e Cinidlo RapID SS/u Reagent (jedna plastova lahvicka » , v N | o i . % 4 fipadé ¥
s kapa’tkempobsahlfjici éini(%llo v (g)stateégém mnozstvi pro a ptipadnych dalSich potFebnych test(i s pouitim piného > Yratt(f panelvdo vodorovné pojohy. V pripade potret?Y
20 paneld) otka zkuiebni suspenze ze zkumavky s inokulaéni jemné klepnéte planelem ? desku stolu, abyste odstranili
drevotfiskové inkubaéni misk tekutinou. Plotnu pak inkubujte 18-24 hodin pi teploté vzduch zachyceny v dutinach.
e 2 dfevotfiskové inkubacni misky 3537 °C. Poznamky:
¢ 1 prlivodce barvami o P S . . M ,
P Inokulace panel(i RapID SS/u Panel: e Prohlédnéte zkusSebni dutiny, které by mély byt
e Navod k pouziti - ) .. ; <X < X
vp . . i} .. 1. Odklopte vitko panelu nad inokulaénim otvorem tak, bez bublin a rovnomémé napinéné.  Nepatrné
10. POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI je zatédhnete za ougko oznatené ,Peel to Inoculate” nepravidelnosti v naplnéni zkusebnich dutin jsou
DODAVKY (Odloupnout pro inokulaci) nahoru a doleva. pfijatelné a neovlivni provedenitestu. Pokud je panel
ot M iy naplnén s vyraznou chybou, mél by byt naockovan
o Sterilizacni prostredek na klicky 2. Pomoci pipety opatrné preneste cely obsah zkumavky nosv panel :chybné na\{olnénv pane\llvy\;azen
¢ Inokulaéni klicka, tampony, odbérové nadobky s inokula¢ni tekutinou do pravého horniho rohu panelu. y L . X . ’v .
o Inkubatory, alternativni systémy kultivaénich prostfedi Znovu utésnéte inokulacni otvor panelu pfitlatenim ¢ Pr?d lockovanlm dals',Ch par’1e’lu dokonvce/te ockovani
o odlepovaciho ougka zpét na misto kazdého panelu, ktery dostava inokulacni tekutinu.
¢ Doplrikova média ' o PR o
. . e Nenechavejte inokulum v zadni ¢asti panelu delsi
. ?rganlsmy pro kontrolu kvality dobu bez dokonéeni postupu.
e Cinidla pro Gramovo barveni
o Mikroskopicka sklicka
e Oxidazové Cinidlo
* Vatové tampony
o Inokulaéni tekutina RapID Inoculation Fluid — 1 m|  Rozmisténi testi na panelu RapID SS/u Panel
(R8325102) ¢. dutiny 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
e McFarlandllv zakalovy standard ¢. 1 nebo rovnocenny Kéd test aMS ONPG o1 @ 63 PHS URE Al " A3
standard (R20411) od testu —
® Pipety IND RapID SS/u Reagent
o Cinidlo RapID Spot Indole Reagent (R8309002)
* ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (volitelng) ~ Tabulka 2. Interpretace testii systému RaplD SS /u System*
11. SYMBOLY OBSAHU B . Reakce
C. dutiny | Kéd testu | Cinidlo Pozitivni IN vni Komentare
I SS/u Panels I Panely SS/u oz Seatin.
Pred pfidanim cinidla:
| RaplID Report Forms | Formulare zprav RapID 1 GMS
X. . 2 ONPG
| S5/u Reagent | Cinidlo SS/u 3 G1 Stiedng nebo Cira, svétle hneda Jako pozitivni by se mél hodnotit pouze vznik
| Incubation Trays | Inkubaéni misky 4 G2 Zadné svétle Zluta nebo velmi svétle zluta | VY 22" le{te balrvy. Bledé zlu'ta nebo néde’ch
Zluté by mélo byt hodnoceno jako negativni.
12. POSTUP 5 G3
Pfiprava inokula: 6 PHS
1. Pro testovani by mély byt vybrany pouze izolaty Tmave cervena, s . S
e Merr il ysie oo P " . S . cervena, 50 Veskery vyvoj cervené nebo oranZové barvy by
z mo€i. Pouziti izolatl z jinych mist téla nebo tekutin 7 URE Zadné N . Zluta e : O
d . cervenooranzova mél byt hodnocen jako pozitivni.

se nedoporucuje. nebo oranZova

Poznamky: Po pfidani inidla:

e Morfologie kolonii testovanych izoldtd je tfeba 7 IND RaplID Spot Indole |Cerna, hnéda nebo Oransova Veskery vyvoj svétle hnédé, hnédé nebo Spinavé
peclivé zkoumat, protoze smisené mikrobialni Reagent svétle hnéda hnédé barvy by mél byt hodnocen jako pozitivni.
POPU|ace ne|Ze. POUil’lt ‘J'ako inOkU|U|'TJ~ \Y ’ pffp%dé 8 Al RapID 55/u Purpurovd, fialova, Sluté. orandova nebo Jako pozitivni by mél byt hodnocen pouze
indikace polymikrobni izolace by mél byt kaidy A2 (ViinF:dIo Cervena nebo svétlé riYova vyrazny vyvoj barev. Bledé odstiny barev by
typ kolonie izolovdn a zpracovan v panelu 10 A3 tmavé razova mély byt hodnoceny jako negativni.

RaplD SS/u samostatné.

e V pfipadé potfeby by izolaty mély byt pred
pouzitim v systému vysetfeny Gramovym barvenim,
mikroskopickym preparatem s fixaci za mokra nebo
oxidazovym testem.

*POZNAMKA: Panely by se mély odecitat p¥i pohledu dold pres reakéni dutiny na bilém pozadi.



Tabulka 3. Tabulka kontroly kvality pro panely RapID SS/u Panel

Organismus avs |oneg | 61 | @2 3 | pus | ure | A1 | A2 | A3 | mp
Escherichia coli ® N + N _ _ _ _ _ v _ N
ATCC™ 25922
Enterococcus faecalis ® _ _ _ _ . _ _ v _ . _
ATCC™ 29212
Klebsiella pneumoniae
ATCC™ 13883 * * * v * v
Proteus mirabilis + _ _ _ _ . N _ ' _ _
ATCC™ 29906 nebo 25933
Serratia marcescens
ATCC™ 29882 nebo 8100 * v - - * v - * * v -

+, pozitivni; —, negativni; V, proménlivy

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

Inkubace paneli RaplD SS/u Panel:

Inokulované panely inkubujte pfiteploté 35-37 °Cv inkubatoru
bez obsahu CO: po dobu 2 hodin. Pro snadnéjsi manipulaci
Ize panely inkubovat v drevotfiskovych inkubacnich miskach,
které jsou soucasti soupravy.

Hodnoceni panelii RapID SS/u Panel:

Panely RapID SS/u Panel obsahuji 10 reakénich dutin, které
kromé oxidazy poskytuji 12 vysledku testl. Zkusebni dutina
7 ma dvoji funkci (je bifunkéni) — obsahuje dva samostatné
testy v téZze dutiné. Bifunkéni testy se nejprve vyhodnoti
pred pridanim cinidla, ¢imz se ziska prvni vysledek testu,
a poté se stejnd dutina vyhodnoti znovu po pridani cinidla,
¢imZ se ziska druhy vysledek testu. Bifunkcni zkusebni
dutina 7 je oznacena prvni testem nad pruhem a druhym
testem pod pruhem. Zkusebni dutiny, které vyZzaduji ¢inidlo
RaplD SS/u Reagent (dutiny 8-10), jsou oznaleny rameckem.

1. Zatimco pevné drzite panel RaplID SS/u Panel na desce
stolu, odloupnéte vitko se Stitkem nad reakénimi
dutinami tak, Ze pravé dolni ousko vytahnete nahoru
a doleva.

2. Bez pfidani jakychkoli ¢inidel odectéte a vyhodnotte
dutiny 1 (GMS) az 7 (URE) zleva doprava s vyuZitim
privodce barvami a privodce interpretaci, uvedenych
v tabulce 2. Panely by se mély odeditat pfi pohledu
doll pres reakéni jamky na bilém pozadi. Vysledky testl
zapiste do prislusnych policek formulafe zpravy pomoci
kédu testu nad pruhem pro bifunkéni test.

3. Do uvedenych dutin pfidejte nasledujici Cinidla:

e Do dutiny 7 (URE/IND) pridejte 2 kapky cinidla
RaplD Spot Indole Reagent.

e Do dutin 8 (A1) az 10 (A3) ptidejte 2 kapky ¢inidla
RaplD SS/u Reagent.

Poznamka: Mélo by se pouzivat pouze ¢inidlo RapID Spot

Indole Reagent. Kovacovo ani Ehrlichovo indolové Cinidlo

neposkytuje uspokojivé vysledky.

4. Na vyvolani barvy vyckejte alespori 30 sekund, ale ne
déle nez 2 minuty. Odectéte a vyhodnotte dutiny 7 az 10.
Vysledky zapiste do pfislusnych policek formulafe zpravy
pomoci kédu testu pod pruhem pro bifunkéni test.

5. Zaznamenejte oxidazovou reakci pro gramnegativni
bakterie do kolonky ve formuldfi zpravy. Grampozitivni
koky a kvasinky by mély byt v tomto testu hodnoceny
jako negativni.

6. Uvedte mikrokdd ziskany z formulare zpravy v ERIC.

13. VYSLEDKY A ROZSAH OCEKAVANYCH HODNOT

Diferencialni  tabulka pro  systém RapID  SS/u
(tabulka 4) zndazorfiuje ocekavané vysledky ze systému
RaplD SS/u System. Vysledky v diferencialnich tabulkach jsou
vyjadreny jako fada pozitivnich procent pro kazdy systémovy
test. Tyto informace statisticky podporuji pouziti jednotlivych
testd a prostfednictvim Ciselného kdédovani vysledkl
digitalnich testd poskytuji zédklad pro pravdépodobnostni
pristup k identifikaci testovaného izolatu.

Tabulka 4 - Diferencidlni tabulka RapID SS/u

Identifikace se provadi na zdkladé vysledkd jednotlivych
testd z paneld RapID SS/u Panel ve spojeni s dalSimi
laboratornimi informacemi (napf. Gramovovo barveni,
oxidaza, morfologie pod mikroskopem, morfologie kolonii,
kultivace na diferencidlnich nebo selektivnich médiich),
aby se vytvoril vzorec, ktery se statisticky podoba znamé
reaktivité taxonU zaznamenanych v databdzi systému
RaplD SS/u System. Tyto vzorce se porovnavaji odvozenim
mikrokédu a s pouzitim ERIC.

14. KONTROLA KVALITY

Vsechna Cisla SarZi systému RapID SS/u System byla
testovana pomoci nasledujicich organism pro kontrolu
kvality (tabulka 3) a byla shleddna pfijatelnymi. Testovéani
kontrolnich organism( by mélo byt provddéno v souladu
s postupy kontroly kvality zavedenymiv laboratofi. Pokud jsou
zaznamendny abnormalni vysledky kontroly kvality, vysledky
pacienta by nemély byt hlaseny. Tabulka 3 uvadi o¢ekdvané
vysledky pro vybrany soubor zkusebnich organismu.

Poznamky:

e Kontrola kvality ¢inidel RapID se provadi ziskanim
ocekavanych reakci pro testy vyzadujici pfidani cinidel
(dutiny 7-10).

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

e Kmeny pro kontrolu kvality by mély byt skladovany
zmrazené nebo lyofilizované. Pfed pouZitim by kmeny
pro kontrolu kvality mély byt preneseny z mista ulozeni
na agarové médium, které je doporuceno pro poufZiti se
systémem RaplD SS/u System, 2krat az 3krat.

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

15. OMEZENI

1. Pouziti systému RaplD SS/u System a interpretace
vysledk( vyZaduji znalosti kompetentniho mikrobiologa,
ktery je obeznamen s laboratornimi postupy, je vyskolen
v obecnych mikrobiologickych metodach a pred
podanim zpravy o identifikaci ziskané pomoci tohoto
systému uvazlivé vyuziva skoleni, zkusenosti, informace
o vzorku a dalsi relevantni postupy.

2. PFipouZitisystémuRaplD SS/uSystem jetfebavzitvivahu
vlastnosti, jako je reakce pfi Gramové barveni, oxidazova
reakce, bunécna morfologie a morfologie kolonii.

3. Systétm RapID SS/u System se musi pouZivat
s Cistymi kulturami zkuSebnich organismi. PouZziti
smiSenych  mikrobidlnich  populaci nebo pfimé

testovani klinického materidlu bez kultivace povede
k abnormalnim vysledkim.

4. Systém RaplID SS/u System je uréen pro pouziti s béZnymi
izoldty z moci véetné taxon( uvedenych v diferencialni
tabulce RaplD SS/u (tabulka 4). PoufZiti izolatl z jinych
mist téla nebo organismu, které nejsou vyslovné
uvedeny v tabulce, mGzZe vést k chybné identifikaci.

5. Ocekdvané hodnoty uvedené u testd systému
RaplID SS/u System se mohou lisit od béznych vysledk
testl nebo dfive uvadénych informaci.

6. Presnost systému RaplD SS/u System je zaloZena
na statistickém vyuZiti mnoha specidlné navrzenych
testll a exkluzivni, patentové chranéné databaze.
Pouziti jakéhokoli jednotlivého testu nachazejiciho se
v systému RaplD SS/u System ke stanoveni identifikace
testovaného izolatu podléha chybé, kterd je vlastni
pouze tomuto testu.

16. PRACOVNI CHARAKTERISTIKY

18. BALENI
R8311004 RaplD SS/u System........... 20 testl/souprava
19. LEGENDA K SYMBOLUM

Katalogové cislo

Diagnosticky zdravotnicky prostredek
in vitro

Prostudujte si navod k pouZiti

Teplotni omezeni (teplota skladovani)

Obsah postacuje pro <N> testu

NepoufZivejte, pokud je obal poskozeny

Nepouzivejte opakované

Pracovni charakteristiky systému RaplD SS/u System byly
stanoveny laboratornim testovanim referencnich a zasobnich
kultur ve spole¢nosti Remel a klinickym hodnocenim
s pouzitim €erstvych klinickych a zdsobnich izolatud. 67
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nafizeni IVDR

Vytisténo ve Spojeném kralovstvi

Organismus GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3 IND OX1
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0
Gramnegativni bakterie Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0
Grampozitivni koky
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Kvasinky
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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1. ANWENDUNGSBEREICH

Das RapID SS/u System ist eine qualitative Mikromethode
zur ldentifizierung von auf Agar gewachsenen klinischen
Isolaten haufiger Erreger von Harnwegserkrankungen
mittels Enzymreaktionen. Das Gerat unterstitzt Kliniker
im diagnostischen Arbeitsablauf bei der Auswahl von
Behandlungsoptionen  fiir ~ Patienten mit Verdacht
auf Harnwegsinfektionen.

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

Eine komplette Aufstellung der Organismen, mit denen das
RaplD SS/u System verwendet werden kann, finden Sie in der
RaplD SS/u Differenzierungstabelle.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

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

3. TESTPRINZIP

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

4. REAGENZIEN

RaplID SS/u Reagenz (im Kit enthalten)
Reaktiver Inhaltsstoff pro Liter:

(10 ml/Flsch.)

p-Dimethylaminocinnamaldehyd ...........cccceveeiennnee. 0,06 g

RaplD Inokulationsfliissigkeit
(R8325102, separat erhiltlich)

CaCl,
Entmineralisiertes Wasser........cocccevveevveenveennens 1.000,0 ml

RaplD Spot Indol Reagenz
(R8309002, separat erhaltlich)

p-Dimethylaminocinnamaldehyd ..
Salzsaure
Entmineralisiertes Wasser........ccccoeveevveevveecveennnns 900,0 ml

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

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

100g

Wiederverwendbare Gerdte missen nach Gebrauch durch
geeignete Verfahren sterilisiert werden, vorzugsweise durch
Autoklavierenbei121°C, 15 Minuten lang. Einwegmaterialien
missen autoklaviert oder verbrannt werden. Verschittete
oder verspritzte potenziell infektiose Materialien muissen
sofort mit saugfdhigen Papiertiichern entfernt und die
kontaminierten  Flachen mit einem herkdmmlichen
bakterienabtotenden Desinfektionsmittel oder 70%igem
Alkohol gereinigt werden. KEIN Natriumhypochlorit
verwenden. Das zum Entfernen von Spritzern verwendete
Material (auch Handschuhe) muss als biologisch geféhrlicher
Abfall entsorgt werden.

Die Reagenzien nicht Gber das aufgedruckte Verfallsdatum
hinaus verwenden.

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

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller
sowie der zustdndigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem
der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

Im Falle einer Storung darf das Testkit nicht verwendet werden.
Achtung!

1. Das RaplD SS/u Reagenz ist toxisch und kann
Umweltschaden verursachen. Gesundheitsschadigend
bei Inhalation, Kontakt mit Haut oder Augen oder
Verschlucken. Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder ungeborene Sauglinge schadigen.

2. DasRaplID Spot Indol-Reagenz kann Reizungen von Haut,
Augen und der Atemwege auslosen.

3. Fir  genaue Informationen
Zusammensetzung der
Sicherheitsdatenblatt.

zur  chemischen
Reagenzien, siehe

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
Essigsaure 64-19-7

Salzsaure 7647-01-0

2-Methoxyethanol 109-86-4

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

Notrufnummer

INFOTRAC — 24 Stunden erreichbar: 1-800-535-5053
Rufnummer auBerhalb der USA — 24 Stunden erreichbar:
001-352-323-3500 (R-Gesprach)

6. LAGERUNG

8°C
2°C

Das RaplD SS/u System und das RapID Spot Indol Reagenz
sollten bis zur Verwendung in der Originalverpackung
bei 2 — 8 °C aufbewahrt werden. Vor Gebrauch auf
Raumtemperatur bringen. KEIN AUSTAUSCH zwischen
Reagenzien verschiedener RapID Systeme. Nur die fir
den Test notwendige Anzahl von Behéltern entnehmen.
Den Kunststoffbeutel wieder versiegeln und sofort wieder auf
2 —8 °Cbringen. Die entnommenen Behalter miissen noch am
selben Tag verwendet werden. RapID Inokulationsflissigkeit

sollte bis zur Verwendung im Originalbehalter bei
Raumtemperatur (20 — 25 °C) gelagert werden.
GEFAHR [H31s Verursacht Hautreizungen
H319 Verursacht schwere Augenreizung
H335 Kann die Atemwege reizen
H336 Kann Schlifrigkeit und
Benommenbheit verursachen
H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
NUR USA Kann das Kind im Mutterleib schadigen
H373 Kann die Organe schidigen bei lingerer
oder wiederholter Exposition
P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen
P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen
USA UND EU und verstehen
P281 Vorgeschriebene personliche
Schutzausriistung verwenden
P264 Nach Gebrauch Gesicht, Hianden und
exponierte Haut grindlich waschen
P280 Augenschutz oder Gesichtsschutz tragen
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/
Aerosol nicht einatmen
P271 Nur im Freien oder in gut beliifteten
Raumen verwenden
P308+P313 | BE| Exposition oder falls betroffen: Arztlichen
Rat einholen / &rztliche Hilfe hinzuziehen
P304+P340 BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft
bringen und flr ungehinderte Atmung sorgen
P302+P352 | BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel
Wasser und Seife waschen
P332+P313 | Bej Hautreizung: Arztlichen Rat einholen /
arztliche Hilfe hinzuziehen
P362 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor
erneutem Tragen waschen
P305+P351 | BE| KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige
+P338 Minuten lang behutsam mit Wasser spulen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
P337+P313 |Bej anhaltender Augenreizung: Arztlichen
Rat einholen / &rztliche Hilfe hinzuziehen
P405 Unter Verschluss aufbewahren
P403+P233 | An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.
Behilter dicht verschlossen halten
P501 Inhalt/Behélter einer zugelassenen
Entsorgungsanlage zufiihren

7. PRODUKTSCHADEN

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

8. PROBENGEWINNUNG, -LAGERUNG UND -TRANSPORT

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

9. LIEFERUMFANG
© 20 RaplID SS/u Behilter

® 20 Berichtsformulare

nach

e RapID SS/u Reagenz (eine Tropfflasche aus Kunststoff
enthalt ausreichend Reagenz fiir 20 Behilter)

¢ 2 Chipboard Inkubationsschalen
¢ 1 Farbtabelle
e Gebrauchsanweisung

10. ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

o Gerat zur Sterilisierung der Inokulationsschlinge

¢ Inokulationsschlinge, Abstrichtupfer, Sammelbehalter
¢ Inkubatoren, alternative Umweltsysteme

e zusdtzliche Medien

e Organismen zur Qualitatskontrolle

® Reagenzien fiir Gramfarbung

* Objekttrager fir Mikroskop

¢ Oxidasereagenz

e Baumwolltupfer

¢ RapID Inokulationsflussigkeit — 1 ml (R8325102)

e McFarland Tribungsstandard Nr. 1 oder gleichwertiges
Mittel (R20411)

e Pipetten

¢ RaplD Spot Indol Reagenz (R8309002)

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600, optional)
11. INHALTSSYMBOLE

[ ss/upanels  |ss/uBehiiter

I RapID Report Forms I RaplD Berichtsformulare

| SS/u Reagent | SS/u Reagenz

I Incubation Trays Ilnkubationsschalen

12. VERFAHREN

Vorbereitung des Inokulums:

1. AusschlieBlich Urinisolate fiir Tests verwenden.
Die Verwendung von Isolaten aus anderen Korperstellen
oder -fliissigkeiten wird nicht empfohlen.

Hinweise:

e Die Koloniemorphologie des Testisolats muss
genau untersucht werden. Gemischte mikrobielle
Populationen durfen nicht als Inokulum verwendet
werden. Wenn Anzeichen fiir eine polymikrobische
Isolation vorliegen, jeden Kolonietyp isolieren und
unabhéngigin einem RapID SS/u Behilter behandeln.

e Wo angebracht, Isolate vor Verwendung im
System durch Gramfarbung, Wattetragertest oder
Oxidasetest untersuchen.

Tabelle 1. Testprinzipien und Bestandteile des RapID SS/u Systems

Kammer-Nr. | Textcode | Reaktiver Inhaltsstoff I Menge I Testprinzip Bibliographie-Nr.

Vor Reagenzzugabe:

1 GMS Alanin-p-Nitroanilid 059 | Hydrolyse des Nitroanilids setzt freies 1
gelbes p-Nitroanilin frei.

2 ONPG o-Nitrophenyl-B-D-Galaktosid 0,25 %

3 Gl p-Nitrophenyl-B-D-Glukuronid 0,25% | Hydrolyse des farblosen p-Nitrophenyl-

4 G2 p-Nitrophenyl-B-D-Xylopyranosid 0,25% substituiert_en Glukosids s_etzt gelbes 2-7

; - p-Nitrophenyl-N-Acetyl-p- 0255 o- oder p-Nitrophenol frei.

D-Glukosaminid 20
. Hydrolyse des farblosen Phosphoresters setzt
-| - | [

6 PHS p-Nitrophenyl-Phenylphosphonat 0,5% gelbes p-Nitrophenol frei. 2
Hydrolyse des Harnstoffs erzeugt basische

7 URE Harnstoff 0,9% | Produkte, die den pH-Wert anheben und eine 2
Farbung des Indikators bewirken.

Nach Reagenzzugabe:
Verwendung der Tryptophan-Resultate fiir die

7 IND Tryptophan 0,5% | Bildung von Indol, das mit RapID Spot Indol 2
Reagenz nachgewiesen wird.

8 Al Prolin-B-Naphthylamid 0,05% | Hydrolyse des Aryl-substituierten Amids setzt

9 A2 y-Glutamyl-B-Naphthylamid 0,05 % | B-Naphthylamin frei, das mit RapID SS/u Reagenz | 1,8-13

10 A3 Pyrrolidin-B-Naphthylamid 0,05 % nachgewiesen wird.

2. Die Testorganismen kdnnen von einer Vielzahl selektiver
und nichtselektiver Agar-Nahrbéden entnommen
werden. Diefolgenden Medientypen werden empfohlen:
Trypton-Soja-Agar (TSA) mit oder ohne 5 % Schafblut,
Eosin-Methylenblau (EMB)-Agar, Phenylethylalkohol
(PEA)-Agar, MacConkey-Agar.

Hinweise:

e Beta-hdmolytische  Streptokokken  nicht  mit
RaplD SS/u System testen. Fur diese Isolate wird die
Verwendung des RaplD STR Systems empfohlen.

e Einige Medienarten, welche Mono- oder
Disaccharide enthalten oder damit angereichert
wurden (z. B. Sabouraud-Dextrose-Agar oder
Mannit-Kochsalz-Agar), sind nicht zur Verwendung
empfohlen, da sie die glykolytische Aktivitat
unterdriicken und die Empfindlichkeit des Tests
reduzieren kdnnen.

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

e Wennandere Medienals die empfohlenen verwendet
werden, kann dies die Testergebnisse verfalschen.

3. Mit einem Baumwolltupfer oder einer
Inokulationsschlinge ausreichend Wachstum aus der
Agarplattenkultur in RapID Inokulationsflissigkeit (1 ml)
suspendieren, um eine sichtbare Triibung zu erzielen,
die in etwa dem McFarland Triibungsstandard Nr. 1 oder
Aquivalent entspricht.

Hinweise:

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

e Suspensionen, deren Tribung nur leicht starker
ist als der McFarland Tribungsstandard Nr. 1,
beeintrachtigen die Tests nicht. lhre Verwendung
wird fir Lagerkulturen und Farbungen zur
Qualitatskontrolle empfohlen. Suspensionen
mit einer weit stdrkeren Tribung als McFarland
Standard Nr. 1 konnen die Testergebnisse
jedoch beeintrachtigen.

e Suspensionen sollten grindlich durchmischt und
gegebenenfalls verwirbelt werden.

e Suspensionen innerhalb von 15 Minuten nach
Vorbereitung verwenden.

4. Eine Agarplatte kann auf
werden. AuBerdem konnen
Tests durchgefiihrt werden, indem eine Schlinge
der Testsuspension aus dem Rohrchen mit
Inokulationsflussigkeit verwendet wird.  Platte flr
18 — 24 Stunden bei 35 =37 °C inkubieren.

Inokulation von RaplD SS/u Behiltern:

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

Reinheit inokuliert
weitere notwendige

2. Miteiner Pipette den gesamten Inhalt des Rohrchens mit
der Inokulationsflissigkeit vorsichtig in die obere rechte
Ecke des Behélters Ubertragen. Den Inokulationsport
des Behélters wieder versiegeln, indem die Lasche

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

Biochemische
Vertiefungen

Inokulationsmulde
(Behalterrtuckseite)

S\

4. Den Behdlter in diesem Winkel halten und dabei
vorsichtig hin- und herschwenken, damit sich das
Inokulum entlang der hinteren Auffangrillen gleichmaRig

verteilen kann (siehe Abbildung unten).

//.

5. In horizontaler Position (am besten durch Abstitzen
der Unterkante der Testkammern auf der Tischplatte)
den Behdlter langsam nach vorne in Richtung der
Testkammern neigen, bis das Inokulum entlang der
Auffangrillen in die Testkammern fliet (siehe unten).
Damit sollte das Inokulum vollstindig aus dem
rickwartigen Bereich des Behélters abflieRen.

Hinweis: Wenn der Behélter zu plotzlich geneigt
wird, konnte Luft im Testkammeranschlussstick
eingeschlossen werden und den Bewegungsraum
der Flissigkeit einengen.

Reaktionskammern

(Behéltervorderseite)
/45°

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

Hinweise:

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

e Nach dem Einfullen der Inokulationsflissigkeit die
Inokulation durchfihren, bevor weitere Behalter
inokuliert werden.

e Das Inokulum nicht langere Zeit im rickwartigen

wieder festgedriickt wird. Teil des Behéilters belassen, ohne den
Vorgang abzuschliefRen.
Testpositionen der RapID SS/u Behilter
Kammer-Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Textcode GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3
IND RapID SS/u Reagenz
Tabelle 2. Interpretation der Testergebnisse des RapID SS/u Systems*
Reaktion
Kammer-Nr. |Textcode |Reagenz — " Bemerkungen
Positiv I Negativ
Vor Reagenzzugabe:
1 GMS
2 ONPG Nur die Entwicklung einer deutlichen
3 G1 Keine Mittleres oder Hell, getént oder Gelbfarbung ist als positiv zu werten.
4 G2 starkes Gelb schwaches Gelb Ein blasses Gelb oder eine gelbe
5 G3 Schattierung sind als negativ zu werten.
6 PHS
Dunkelrot, . .
7 URE Keine rot, rotorange Gelb Jede EnFWICklurTg einer R(?tf oder
Orangefarbung ist als positiv zu werten.
oder orange
Nach Reagenzzugabe:
RapID Spot Schwarz, braun oder Jede Entwicklung einer dunklen,
7 IND Indol Reagenz dunkel getént Orange braunen oder schlammfarbenen
g g Schattierung ist als positiv zu werten.
8 Al Nur eine signifikante Farbentwicklung
9 A RapID SS/u Purpur, violett, rot Gelb, orange oder ist als positiv zu bewerten. Blasse
Reagenz oder dunkelrosa hellrosa Farbschattierungen sind als negativ
10 A3 zu werten.

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

nach unten geschaut wird.



Tabelle 3. Qualitdtskontrolltabelle fiir RapID SS/u Behilter

Organismus avs |oneg | 61 | @2 3 | pus | ure | A1 | A2 | A3 | mp
Escherichia coli ® N + N _ _ _ _ _ v _ N
ATCC™ 25922
Enterococcus faecalis ® _ _ _ _ . _ _ v _ . _
ATCCTM™ 29212
Klebsiella pneumoniae
ATCC™ 13883 * * - * - - v - * v -
Proteus mirabilis + _ _ _ _ . N _ ' _ _
ATCC™ 29906 oder 25933
Serratia marcescens
ATCC™ 29882 oder 8100 * v - - * v - * * v -
+, positiv; —, negativ; V, variabel

2Die wichtigsten Indikatorstimme zeigen eine ausreichende Leistung des labilsten Substrats im System sowie eine Reaktivitat in einer erheblichen
Anzahl der Vertiefungen, entsprechend den Empfehlungen des Clinical and Laboratory Standards Institute fir eine straffe Qualitatssicherung.*®

Inkubation von RaplD SS/u Behiltern:

Inokulierte Behélter fir 2 Stunden bei 35—37 °Cin einem CO--
freien Inkubator inkubieren. Zur einfacheren Handhabung
konnen die Behélter in den mit dem Kit gelieferten Chipboard
Inkubationsschalen inkubiert werden.

Auswertung von RaplID SS/u Behiltern:

Ein RapIlD SS/u Behélter enthdlt 10 Testkammern,
die zusatzlich zur Oxidase 12 Testresultate ergeben.
Testkammer 7 ist bifunktional und enthalt zwei separate
Tests pro Kammer. Bifunktionale Tests werden zunachst
ausgewertet, bevor ein Reagenz hinzugefuigt wird; daraus
ergibt sich das erste Testergebnis. AnschlieBend wird
dieselbe Kammer nach Hinzugabe des Reagenz noch einmal
ausgewertet, daraus ergibt sich das zweite Testergebnis. Fir
die bifunktionale Testkammer 7 ist der erste Test oberhalb
des Strichs und der zweite unterhalb des Strichs angegeben.
Die Testkammern, die mit RapID SS/u Reagenz geflllt werden
missen (Kammern 8 —10) sind durch einen Rahmen markiert.

1. RapID SS/u Behilter auf der Arbeitsoberfliche
festhalten, Etikettendeckel Uber den Testkammern
abziehen, indem die untere rechte Lasche nach oben
und dann nach links gezogen wird.

2. Ohne Zugabe des Reagenz Testkammern 1 (GMS) bis
7 (URE) von links nach rechts lesen und auswerten.
Zur Interpretation die Farbtabelle und die Anleitung
aus Tabelle 2 verwenden. Die Behélter werden
abgelesen, indem sie auf einen weien Untergrund
gestellt werden und von oben durch die Testkammern
nach unten geschaut wird. Testauswertungen in den
entsprechenden  Kdstchen des Berichtsformulars
notieren, dabei den Testcode fiir den bifunktionalen Test
oberhalb des Strichs verwenden.

3. Die folgenden Reagenzien in die
Kammern hinzugeben:

angegebenen

e 2 Tropfen RapID Spot Indol Reagenz in Kammer 7
(URE/IND) geben.

e 2 Tropfen RapID SS/u Reagenz in die Kammern 8 (A1)
bis 10 (A3) geben.

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

4. Mindestens 30 Sekunden und hochstens 2 Minuten
Farbentwicklung abwarten. Testkammern 7 bis 10
lesen und auswerten. Testauswertungen in den
entsprechenden  Kdstchen des Berichtsformulars
notieren, dabei den Testcode fir bifunktionale Tests
unterhalb des Strichs verwenden.

5. Oxidase-Reaktion fiir gramnegative Bazillen in das dafiir
vorgesehene Kastchen des Berichtsformulars eintragen.
Grampositive Kokken und Hefe bei diesem Test als
negativ werten.

6. Den sich aus dem Berichtsformular
Mikrocode im ERIC nachschlagen.

13. RESULTATE UND ZU ERWARTENDER WERTEBEREICH

Die RaplID SS/u Differenzierungstabelle (Tabelle 4) zeigt die
fiir das RapID SS/u System zu erwartenden Ergebnisse. Die
Ergebnisse der Differenzierungstabelle werden als Reihe
positiver Prozentwerte fir jeden Systemtest dargestellt.
Diese Informationen unterstiitzen jeden Test statistisch

ergebenden

Die Bestimmung erfolgt unter Verwendung individueller
Testauswertungen der RaplID SS/u Behilter in Verbindung mit
anderen Laborinformationen (z. B. Gramfarbung, Oxidase,
mikroskopische und Koloniemorphologie, Wachstum auf
differenzierten oder selektiven Medien), wobei ein Muster
entsteht, das statistisch der bekannten Reaktivitat fur
Taxa gleicht, die in der Datenbank des RaplID SS/u Systems
enthalten sind. Diese Muster werden durch Ableitung eines
Mikrocodes und Anwendung von ERIC verglichen.

14. QUALITATSKONTROLLE
Alle Chargen-Nummern des RapID SS/u Systems wurden
unter Verwendung der nachfolgend aufgefiihrten

Organismen zur Qualitdtskontrolle (Tabelle 3) getestet und
als tauglich befunden. Das Testen von Kontrollorganismen

sollte nach den (blichen Qualitatskontrollverfahren
fir  Labore durchgefiihrt werden. Falls anomale
Qualitatskontrollresultate festzustellen sind, sollten die

Patientenresultate nicht in den Bericht aufgenommen
werden. Tabelle 3 enthélt die zu erwartenden Resultate fir
die ausgewdhlte Zahl von Testorganismen.

Hinweise:

e Die Qualitdtskontrolle der RapID Reagenzien gilt als
abgeschlossen, wenn bei Tests, welche die Hinzugabe
von Reagenzien (Kammern 7 — 10) erfordern, die zu
erwartenden Reaktionen eintreten.

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

e Stamme flr die Qualitdtskontrolle sollten in gefrorenem
oder in lyophilem Zustand gelagert werde. Stamme flr
die Qualitatskontrolle sollten vor Verwendung 2 — 3 Mal
vom Lagerort auf einen fiir die Verwendung mit dem
RapID SS/u System empfohlenen Agar-Néhrboden
Ubertragen werden.

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

15. EINSCHRANKUNGEN

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

2. Merkmale wie die Gramfarbereaktion, Oxidase sowie
Zell- und Koloniemorphologie miissen bei der Arbeit mit
dem RaplID SS/u System bertcksichtigt werden.

3. Das RaplD SS/u System darf nur mit reinen Kulturen von
Testorganismen verwendet werden. Die Verwendung

4. Das RaplD SS/u System wurde fur die Verwendung
mit gangigen Urinisolaten, einschlieflich den in
der RaplD SS/u Differenzierungstabelle (Tabelle 4)
aufgefiihrten Taxa, konzipiert. Die Verwendung
von lIsolaten von anderen Korperstellen oder von
nicht in der Tabelle aufgefiihrten Organismen kann
zu Fehlinterpretationen fiihren.

5. Die aufgefuhrten zu erwartenden Werte fir die Tests
mit dem RaplID SS/u System kénnen von konventionellen
Testergebnissen oder friiheren Daten abweichen.

6. Die Genauigkeit des RapID SS/u Systems basiert auf der
statistischen Verwendung einer Vielzahl von speziell
entwickelten Tests und einer exklusiven, proprietdren
Datenbank. Die Verwendung einzelner Tests des
RapID SS/u Systems zur Bestimmung eines Testisolats
unterliegt den dem jeweiligen Test immanenten
Fehlermoglichkeiten.

16. LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale des RaplD SS/u Systems wurden
durch Labortests an Referenz- und Lagerkulturen durch
Remel und durch klinische Evaluationen unter Verwendung
frischer klinischer und Lagerisolate aufgestellt.?
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Testergebnisse die Basis fiir einen probabil?stischen gAnsatz Tests an Klinischem Material ohne Kulturen flihren zu R8311004 RapID S5/U System. ..o 20 Tests/Kit
el o R anomalen Resultaten.
zur ldentifikation der isolierten Testorganismen dar.
Tabelle 4. RapID SS/u Differenzierungstabelle
Organismus GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3 IND OXi
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0
Gramnegative Bazillen Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0
Grampositive Kokken
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Hefen
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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1. USO PREVISTO

El sistema RapID SS/u es un micrométodo cualitativo que
utiliza reacciones enzimaticas para identificar aislados clinicos
de agentes patdgenos de las vias urinarias comunes que
proliferan en agar. El dispositivo se usa en flujos de trabajo de
diagndstico para ayudar a los profesionales médicos a elegir
opciones de tratamiento para pacientes de los que se sospecha
que padecen infecciones en las vias urinarias.

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

Se proporciona una lista completa de los organismos a los que
se dirige el sistema RaplID SS/u en los gréficos diferenciales de
RaplD SS/u.

2. RESUMEN Y EXPLICACION

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

3. PRINCIPIO

Las pruebas utilizadas en el sistema RaplD SS/u se basan en
la degradacién microbiana de sustratos especificos detectados
mediante varios sistemas indicadores. Las reacciones
empleadas son una combinacion de las pruebas convencionales
y las pruebas cromogénicas de sustrato simple y se describen
en la Tabla 1.

4. REACTIVOS

Reactivo RaplID SS/u (suministrado con el kit) (10 ml/frasco)
Componente del reactivo por litro:
p-Dimetilaminocinamaldehido ..........cccoveerirircreniriecnens 0,06 g
Liquido de inoculaciéon RapID

(R8325102, se suministra por separado) (1 ml/tubo)

KCl
CaCl,
Agua desmineralizada

Reactivo RaplID Spot Indole

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

p-Dimetilaminocinamaldehido ..........cccoeeevirrenininieeene 10,0g
Acido ClOrhIICO coeueeeeeeeeeeeeeeeee e 100,0 ml
Agua desmineralizada .......c.coceoeverieeenneennseeene 900,0 ml

5. PRECAUCIONES

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

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

No utilice reactivos que hayan caducado.

No lo use si hay indicios de contaminacion u otros signos de
deterioro.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el dispositivo deberd notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que se
encuentre el usuario y/o el paciente.

En caso de mal funcionamiento, no utilice el dispositivo.
iPrecaucion!

1. El reactivo RaplD SS/u es toxico y puede ser perjudicial
para el entorno. Puede causar dafios por inhalacion,
contacto con la piel o los ojos, o bien si se ingiere. Puede
ser perjudicial para la fertilidad o dafiar al feto.

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

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

Composicién/informacién sobre los componentes
Acido acético 64-19-7

Acido clorhidrico 7647-01-0

2-metoxietanol 109-86-4

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

Ndmero de teléfono para emergencias

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

6. ALMACENAMIENTO

Tabla 1. Principios y componentes del sistema RapID SS/u

8°C N.° de cavidad | Cédigo de la prueba | Componente del reactivo Cantidad | Principio N.° de
chf bibliografia
El sistema RaplD SS/u y el reactivo RaplD Spot Indole deben Antes de la adicidn del reactivo:
almacenarse en sus envases originales a 2-8 °C hasta que se 1 GMS alanina-p-nitroanilida 0,5% Lanr;::m:?l'isnde :::ﬁ::an'"da libera 1
utilicen. Deje que los productos alcancen la temperatura p-nitroaniina a :
ambiente antes de usarlos. NO intercambie reactivos entre |2 ONPG o-nitrofenil-,D-galactdsido | 0,25 %
distintos sistemas RaplD. Saque solamente el nimero de G1 p-nitrofenil-B,D-glucurénido | 0,25 % o . )
| . | ba. Vuel la bol - - — - La hidrdlisis del glucésido nitrofenilado 27
pane! ?s .necesarlc’)s para la prue a?. ueya a cerrar la oasa 4 G2 p-nitrofenil-B,D-xilopiranésido | 0,25 % incoloro libera o- o p-nitrofenol amarillo.
de plastico y vuélvala a guardar inmediatamente a 2-8 °C. s 3 p-nitrofenil-n-acetil-B, 0.25%
Los paneles se deben usar el mismo dia en que se saquen de su D-glucosaminida 2
lugar de almacenamiento. El liquido de inoculacién RapID debe . oHS itrofenilfenifosfonato 05% La hidrdlisis del fosfoéster incoloro libera 5
almacenarse en su envase original a temperatura ambiente p-nitro 27 p-nitrofenol amarillo.
(20-25 °C) hasta que se utilice. La hidrdlisis de la urea genera productos
7 RE r 9 asi levan el pH y modifican 2
PELIGRO | H315 Provoca irritacién cutdnea v Urea 09% ba_s C?S que elevan el pHyy modifica
el indicador.
H319 Provoca irritacion ocular grave - — "
Después de la adicion del reactivo:
H335 Puede provocar irritacion respiratoria — —
336 pued p — Utilizacién de los resultados del triptéfano en
ouniareezm"ocara ormecimiento 7 IND Triptéfano 0,5% la formacion de indol, que se detectaconel |2
reactivo RaplID Spot Indole.
H360 Puede perjudicar a la fertilidad Puede i P S
SOLO EE. UU. causar dafios en el feto 8 Al Prolina-B-naftilamida 0.05% | La hidrdlisis de amida sustituida por arilo
H373 Puede causar dafios a los 6rganos tras 9 A2 y-glutamil-B-naftilamida 0,05% | libera B-naftilamina, que se detecta con el 1,8-13
una exposicion prolongada o repetida 10 A3 Pirrolidina-B-naftilamida 0,05% | reactivo RaplD SS/u.
P201 Pedir instrucciones especiales antes X . X i
del uso Notas: 2. Con una pipeta, transfiera con cuidado todo el contenido
EE.UU.YUE | P202 No manipular la sustancia antes de e Debe examinarse detenidamente lamorfologia colonial del t‘.‘bo del liquido de inoculacion hacia la esquina
hal:er Igudoy;ompren_iudg todas las de los aislados de la prueba, ya que las poblaciones superior derecha del panel. Vuelva a sellar el puerto de
Instrucciones de segurida . . . . .z i id i u
- desee — microbianas mixtas no pueden utilizarse como inéculo. |noc.u~lauon del panel volviendo a poner la lengieta en
P28l iz'i'j;ruzlli(:;lji';;s:opmtecc'on Cuando haya indicios de aislamiento polimicrobiano, susitio.
cada tipo de colonia deberd aislarse y procesarse enun 3. Despuésdeafiadirlasuspension de prueba, y manteniendo
P264 Lavarse la cara, las manos y . . . . . T
cualquier parte expuesta de la piel panel RapID SS/u de forma independiente. el panel sobre una superficie nivelada, incline el panel
concienzudamente tras la manipulacion e Cuando proceda, los aislados deben examinarse haC|a.atras alejandolo dt? las cawda@es de la reaccion a
P280 Ulevar gafas/mascara de proteccion mediante tincién de Gram, montaje hiimedo o prueba aproximadamente 45° (véase a continuacion).
P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/la de oxidasa antes de utilizarlos en el sistema.
niebla/los vapores/el aerosol . X .
po— T—— " o 2. Los microrganismos de prueba deben eliminarse de una
Izar unicamente en exteriores o en un . . . e . Pocillos bioqul'micos
lugar bien ventilado serie t.je medios de .prollferamo.n dg agariselectlvos y. no
P308+P313 | EN CASO DE exposicion manifiesta o selectivos. S.e ref:omlendan los S|gu|e:ntes tipos de me(.jlos,
presunta: Consultar a un médico Agar de soja triptica (TSA) con o sin sangre de oveja al
o/. i ; . Cubeta de inoculacién
P304+P340 | SI SE INHALA: Transportar a la victima al 5 A’ agar eosina azul de metileno (EMB); agar de alcohol (parte posterior de la bandeja)
exterior y mantenerla en reposo en una feniletilico (PEA); agar MacConkey.
osicion comoda para respirar. o
P P P Notas: 45\
P302+P352 | EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: » .
Lavar con agua y jabsn abundantes *  Losestreptococos beta-hemoliticos nodebenanalizarse 4 \jentras esté inclinado hacia atrés, balancee suavemente
P332+P313 | En caso de irritacion cutanea: Consultar con el sistema RE?plD SS/u. Para estos aislados, esta el panel de lado a lado para distribuir uniformemente el
a un medico recomendado el sistema RapID STR. indculo a lo largo de las placas posteriores, como se ilustra
P362 Quitarse las prendas contaminadas y e No se recomiendan algunos medios que contienen a continuacién.
lavarlas antes de volver a usarlas -
o que presentan suplementos con monosacaridos
P305+P351 | EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: o disacaridos (p. ej., agar dextrosa Sabouraud o agar
+P338 Enjuagar cuidadosamente con agua A . L.
durante varios minutos. Quitar las manitol salado), dado que pueden eliminar la actividad
lentes de contacto, si lleva y resulta facil. glucolitica y reducir la selectividad de la prueba. / W,
Seguir aclarando ., ., > -
e las placas usadas para la preparacion del inéculo p
P337+P313 | Silairritacién ocular continta: . -
o deben tener preferiblemente una antigliedad de
Consultar a un médico . Lo
- 18 a 24 horas. Los aislados de crecimiento lento se
P405 Guardar bajo llave )
- pueden analizar con placas de 48 horas.
P403+P233 | Almacenar en un lugar bien
ventilado. Mantener el recipiente e El uso de medios distintos a los recomendados puede
herméticamente cerrado afectar el rendimiento de la prueba. 5. Alavez que se mantiene una posicion horizontal y nivelada
P501 Eliminar el contenido/el recipiente . . . " (lo mejor es utilizar la parte superior del banco contra el
anta de eliminacién d 3. Con un bastoncillo de algodén o un asa de inoculacién, ) o
en una planta de eliminacion de - - . fondo de las cavidades de reaccion), incline lentamente
materiales autorizada suspenda un crecimiento suficiente del cultivo en placas i . . -,
el panel hacia delante, hacia las cavidades de reaccion,

7. DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no debe utilizarse si (1) la fecha de caducidad
ha pasado, (2) la bandeja de plastico esta rota o la tapa esta
deteriorada, o bien (3) hay otras sefiales de deterioro.

8. RECOLECCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
DE LAS MUESTRAS

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

9. MATERIAL SUMINISTRADO

© 20 paneles RapID SS/u
¢ 20 formularios de resultados

¢ Reactivo RaplD SS/u (un frasco cuentagotas de pléstico que
contiene suficiente reactivo para 20 paneles)

¢ 2 bandejas de incubacién de conglomerado

¢ 1 guia de colores

e Instrucciones de uso (IFU).

10. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

 Dispositivo de esterilizacion del asa

¢ Asa de inoculacidn, hisopos, recipientes recolectores

* Incubadoras, sistemas ambientales alternativos

¢ Suplemento de medios

* Microrganismos de control de calidad

 Reactivos de tincién de Gram

 Portaobjetos para microscopio

 Reactivo de oxidasa

¢ Bastoncillos de algoddn

e Liquido de inoculacién RaplID - 1 ml (R8325102)

 Patrén de turbidez McFarland n.° 1 o equivalente (R20411)
 Pipetas

* Reactivo RaplID Spot Indole (R8309002)

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (opcional).
11. SIMBOLOS DEL CONTENIDO

I SS/u Panels I Paneles SS/u

| RapID Report Forms | Formularios de resultados RapID

I SS/u Reagent I Reactivo SS/u

| Incubation Trays | Bandejas de incubacion

12. PROCEDIMIENTO

Preparacion del in6culo:

1. Unicamente se deben seleccionar aislados de orina para
la prueba. El uso de aislados de otras partes del cuerpo o
de liquidos no estad recomendado.

de agar en el liquido de inoculacién RapID (1 ml) para
conseguir una turbidez visual igual al patron de turbidez
McFarland n.° 1 o equivalente.

Notas:

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

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

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

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

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

Inoculacién de paneles RaplID SS/u:

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

Ubicacién de la prueba del panel RapID SS/u

hasta que el inéculo fluya a lo largo de las placas hacia
las cavidades de reaccion (véase a continuacién). De este
modo se deberia evacuar todo el indculo desde la parte
posterior del panel.

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

Cavidades de reaccion
(parte delantera de la bandeja)

/a5°
6. Vuelva a poner el panel en una posicién nivelada. Si es

necesario, golpee suavemente el panel contra la superficie
del banco para eliminar el aire atrapado en las cavidades.

Notas:

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

N.° de cavidad 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Cadigo de la prueba GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3
IND Reactivo RapID SS/u
Tabla 2. Interpretacién de las pruebas del sistema RapID SS/u*
) L 3 Reaccién )
N.° de cavidad | Cddigo de la prueba | Reactivo — N Comentarios
Positiva I Negativa
Antes de la adicién del reactivo:
1 GMS
2 ONPG Solamente se debe clasificar como
3 G1 Amarillo brillante Transparente, ‘ posiﬁyo si.sel dgsarrolla un Folor’ .
No hay o medio tostado o amarillo |amarillo distintivo. El amarillo palido
4 G2 muy palido 0 un atisbo de amarillo deben clasificarse
5 G3 como negativo.
6 PHS
Rojo oscuro, rojo, La aparicion de cualquier tono de rojo o
7 URE No hay rojo/naranja Amarillo p' R .q .J.
R naranja debe clasificarse como positivo.
o naranja
Después de la adicién del reactivo:
. . La aparicién de cualquier tono de
7 IND Reactivo RapID Spot | Negro, marron Naranja tostado, marrén o color fangoso debe
Indole o tostado . o
clasificarse como positivo.
8 Al Solo se debe clasificar como positivo un
9 A2 RaplD SS/u Morado, violeta, |Amarillo, naranja |desarrollo de color significativo. Los tonos
Reactivo rojo o rosa oscuro | o rosa palido de color palidos deben clasificarse
10 A3 como negativo.

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



Tabla 3. Gréfico de control de calidad para los paneles RapID SS/u

Microrganismo GMS IONPGI G1 I G2

3 | pus | wre | A1 | A2 | A3 | D

Escherichia coli®

ATCC™ 25922 * * * -

- - - - \ - +

Enterococcus faecalis®
ATCC™ 29212

Klebsiella pneumoniae
ATCC™ 13883

Proteus mirabilis
ATCC™ 29906 0 25933

Serratia marcescens

ATCC™ 29882 0 8100 * v B -

+, positivo; —, negativo; V, variable

2En las cepas indicadoras clave se observa un rendimiento aceptable del sustrato mas labil del sistema y reactividad en un nimero significativo
de pocillos, de acuerdo con las recomendaciones del Clinical and Laboratory Standards Institute para optimizar el control de calidad.*®

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

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

Incubacién de paneles RapID SS/u:

Incube paneles inoculados a 35-37 °C en una incubadora
sin CO: durante 2 horas. Para facilitar la manipulacion,
los paneles pueden incubarse en las bandejas de incubacion
de conglomerado suministradas con el kit.

Puntuacién de paneles RaplID SS/u:

Los paneles RaplD SS/u contienen 10 cavidades de reaccion,
ademas de oxidasa, que proporcionan 12 puntuaciones de
prueba. La cavidad de prueba 7 es bifuncional, y contiene dos
pruebas independientes en la misma cavidad. Las pruebas
bifuncionales se puntuan primero antes de afadir el reactivo,
lo que proporciona el primer resultado de la prueba v,
a continuacion, se vuelve a puntuar la misma cavidad después
de afiadir el reactivo para obtener el segundo resultado de
la prueba. La cavidad de prueba bifuncional 7 estad indicada
con la primera prueba por encima de la barra y la segunda
prueba por debajo de la barra. Las cavidades de prueba que
requieren reactivo RapID SS/u (cavidades 8-10) se indican con
un recuadro dibujado a su alrededor.

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

2. Sinafiadir ningun reactivo, lea y puntte las cavidades de la
1(GMS) a la 7 (URE) de izquierda a derecha con la guia de
colores y la guia de interpretacion presentada en la Tabla
2. Los paneles deben leerse mirando hacia abajo a través
de los pocillos de reaccién sobre un fondo blanco. Registre
las puntuaciones de la prueba en los recuadros adecuados
del formulario de resultados con el cédigo de la prueba
que estd encima de la barra para la prueba bifuncional.

3. Afiada los siguientes reactivos a las cavidades indicadas:

e Afiada 2 gotas de reactivo RapID Spot Indole a la
cavidad 7 (URE/IND).

e Afiada 2 gotas de reactivo RapID SS/u a las cavidades
dela8(Al)ala 10 (A3).

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

4. Deje que pasen un minimo de 30 segundos pero no mas
de 2 minutos para que se desarrolle el color. Lea y puntue
las cavidades de la 7 a la 10. Registre las puntuaciones en
los recuadros adecuados del formulario de resultados con
el codigo de la prueba que estédn debajo de la barra para la
prueba bifuncional.

5. Anotelareaccion de oxidasa para los bacilos gramnegativos
en el recuadro provisto en el formulario de resultados. Los
cocos grampositivos y la levadura deben clasificarse como
negativo en esta prueba.

6. Consulte el microcddigo obtenido en el formulario de
resultados en ERIC.

Tabla 4. Grafico diferencial de RapID SS/u

13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

El gréfico diferencial de RaplD SS/u (Tabla 4) ilustra los
resultados esperados para el sistema RaplD SS/u. Los resultados
de los graficos diferenciales se expresan como una serie de
porcentajes positivos para cada prueba del sistema. Esta
informacion respalda estadisticamente el uso de cada prueba
y proporciona la base, mediante la codificacion numérica de los
resultados de la prueba digital, para un enfoque probabilistico
para la identificacién del aislado de la prueba.

Las identificaciones se efectian mediante puntuaciones de
prueba individuales procedentes de paneles RapID SS/u junto
con otra informaciéon de laboratorio (p. €j., tincién de Gram,
oxidasa, morfologia colonial y microscdpica, crecimiento en
medios diferenciales o selectivos) para producir un patrén
que se asemeje estadisticamente a la reactividad conocida
para los taxones registrados en la base de datos del sistema
RaplD SS/u. Estos patrones se comparan mediante derivacion
de un microcddigo y el uso de ERIC.

14. CONTROL DE CALIDAD

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

Notas:

e El control de calidad de los reactivos RapID se efectta
obteniendo las reacciones esperadas para las pruebas que
requieren la adicion de los reactivos (cavidades 7-10).

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

e las cepas de control de calidad deben guardarse
congeladas o liofilizadas. Antes del uso, las cepas de
control de calidad deben transferirse 2-3 veces del
almacenamiento en un medio de agar recomendado para
uso con el sistema RaplID SS/u.

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

15. LIMITACIONES

1. El uso del sistema RapID SS/u vy la interpretacion de los
resultados precisa el conocimiento de un microbidlogo
competente, familiarizado con los procedimientos de
laboratorio, que esté formado en método microbioldgicos
generales y que haga un uso responsable de la formacion,
la experiencia, la informacién sobre la muestra y otros
procedimientos pertinentes antes de informar sobre la
identificacion obtenida mediante este sistema.

2. Cuando se usa el sistema RaplD SS/u, se deben tener en
cuenta caracteristicas como la reaccion de la tincién de
Gram, de oxidasa y la morfologia celular y colonial.

3. El sistema RaplD SS/u debe usarse con cultivos puros
de microrganismos de prueba. El uso de poblaciones
microbianas mezcladas o pruebas directas de material
clinico sin cultivo ocasionara la generacién de resultados
anomalos.

4. El sistema RaplD SS/u estd disefiado para su uso con
aislados de orina comunes incluidos en los taxones
enumerados en el gréfico diferencial de RaplD SS/u
(Tabla 4). El uso de aislados de otras partes del cuerpo o
microrganismos no enumerados especificamente en el
grafico puede comportar que se hagan identificaciones
erréneas.

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

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

16. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Se han establecido las caracteristicas de rendimiento del
sistema RapID SS/u mediante pruebas de laboratorio de
los cultivos de referencia y madre en Remel y mediante
evaluaciones clinicas utilizando aislados clinicos frescos
y aislados de cultivos madre.***
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18. ENVASE
R8311004 Sistema RapID SS/U......c..vveeer. 20 pruebas/kit
19. LEYENDA DE LOS SIMBOLOS

Numero de catélogo

Producto sanitario de diagndstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso (IFU)

Limitaciones de temperatura
(temperatura de conservacién)

VN Contenido suficiente para <N> pruebas

No usar si el paquete esta dafiado

No reutilizar

Cddigo de lote (nimero de lote)

Usar antes de (fecha de caducidad)

Importador

Identificador unico del producto

Representante autorizado en

la Comunidad Europea
UK Evaluacion del cumplimiento normativo
cA de Reino Unido

Evaluacion de conformidad europea

Fabricante

RapID™ es una marca comercial de Thermo Fisher Scientific
y sus filiales.

ERIC™ es una marca comercial de Thermo Fisher Scientific
y sus filiales.

ATCC™ es una marca comercial registrada de American Type
Culture Collection.

Para obtener asistencia técnica, péngase en contacto con su

distribuidor local.

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

2797

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

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 135 79 135  EE. UU. 1 855 2360 190
CA 1855 805 8539 e Resto del mundo +31 20 794 7071

Version Fecha de la introduccion de modificaciones
IFU8311004 | Agosto de 2023
Se ha actualizado para cumplir los requisitos
del IVDR

Impreso en el Reino Unido

Microrganismo GMS ONPG Gl G2 G3 PHS URE Al A2 A3 IND OXI
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0
bacilos gramnegativos Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0
Cocos grampositivos
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Levadura
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

AT040008B
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Systéeme RapID™ SS/u
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1. UTILISATION PREVUE

Le systtme RaplD SS/u est une microméthode qualitative
utilisant des réactions enzymatiques pour identifier des isolats
cliniques d’agents pathogénes courants des voies urinaires
cultivés sur gélose. Le dispositif est utilisé dans le cadre d’un
flux de travail diagnostique afin d’aider les cliniciens dans le
choix d’options thérapeutiques pour les patients susceptibles
de présenter des infections des voies urinaires.

Ce dispositif n’est pas automatisé, nest destiné qu’a un usage
professionnel et n’est pas un test diagnostique complémentaire.
Une liste compléte des organismes pris en charge par le
systéme RaplID SS/u figure dans le graphique différentiel
RaplD SS/u.

2. RESUME ET EXPLICATION

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

3. PRINCIPE

Les tests utilisés dans le systéme RaplD SS/u sont basés
sur la dégradation microbienne de substrats spécifiques
détectés par divers systéemes indicateurs. Les réactions
utilisées sont une combinaison de tests conventionnels et
de tests chromogéniques sur substrat unique, décrits dans
le tableau 1 ci-dessous.

4. REACTIFS

Réactif RaplID SS/u (fourni dans le kit)
Ingrédient réactif par litre :

(10 ml/flacon)

p-diméthylaminocinnamaldéhyde...........cccceeevennnee. 0,06 g

Liquide d’inoculation RapID
(R8325102, fourni séparément)

CaCl,
Eau déminéralisée ...

Réactif RaplD Spot Indole
(R8309002, fourni séparément)

p-diméthylaminocinnamaldéhyde...........ccccceveevennnenne. 10,0g
Acide hydrochlorique .........cccceeverieniinieninieseeiene 100,0 ml
Eau déminéralisée ..........ccovvevuvieciieeiiieciee e 900,0 ml

5. PRECAUTIONS

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

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

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

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

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien
avec le dispositif au fabricant et a l'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.

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

1. Le réactif RaplD SS/u est toxique et peut nuire
a l'environnement. Nocif par inhalation, par contact
avec la peau ou les yeux, ou par ingestion. Peut altérer
la fertilité ou nuire au foetus.

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

3. Se reporter a la fiche de données de sécurité pour
obtenir plus de détails concernant les agents chimiques
des réactifs.

Composition / informations concernant les ingrédients
Acide acétique 64-19-7

Acide chlorhydrique 7647-01-0

2-méthoxyéthanol 109-86-4

AVERTISSEMENT ! Ce produit contient une substance
chimique connue dans I'Etat de Californie pour provoquer
des malformations congénitales ou d‘autres problemes
de reproduction.

Numéro de téléphone en cas d’urgence

INFOTRAC - Numéro 24 heures sur 24 : 1-800-535-5053
En dehors des Etats-Unis, appeler le numéro 24 heures
sur 24 : 001-352-323-3500 (appel en PCV)

DANGER [H315 Provoque une irritation cutanée. Tableau 1. Principes et composants du systéme RaplD SS/u
319 Provogue une sévére irritation des yeux. N° de Code | Ingrédient réactif Quantité | Principe N° de
H335 Peut provoquer une irritation cavité de test bibliographie
des voies respiratoires. i de réactif
H336 Peut provoquer un endormissement Avant I'ajout de réactif :
ou un étourdissement. L'hydrolyse du nitroanilide libére de la
P - o
H360 Peut nuire a la fertilité. Peut nuire 1 GMS alanine-p-nitroanilide 0,5% p-nitroaniline jaune libre. !
ETATS-UNIS au foetus. - , - o
UNIQUEMENT |H373 Une exposition prolongée ou répétée peut 2 ONPG_| o-nitrophényl-B,D-galactoside 0,25 %
endommager les organes. 3 G1 p-nitrophényl-B,D-glucuronide 0,25 % Uhvdrolvse du el de ni hénvlé incol
P201 Se procurer des instructions spéciales P . : o, ydrolyse du glycoside nitrophenyle incolore 2-7
avant Putilisation. 4 G2 p-nitrophényl-B,D-xylopyranoside 0,25 % libere du o- ou p nitrophénol jaune.
P202 Ne pas manipuler tant que toutes les 5 G3 p-nitrophényl-N-acétyl-g, 0.25 %
précautions de sécurité n'ont pas été lues D-glucosaminide !
et comprises. B . .
X , . L’hydrolyse du phosphoester incolore libére du
| e - ~ o
ETATS-UNIS |P281 _Ut'll'ls.er I équipement de protection 6 PHS p-nitrophényl phénylphosphonate | 0,5 % p-nitrophénol jaune. 2
ET UE individuel requis.
P264 Se laver minutieusement le visage, L'hydrolyse de I'urée produit des substances
les mains et toute peau exposée 7 URE Urée 0,9 % basiques qui augmentent le pH et modifient 2
aprés manipulation. I'indicateur.
P280 Porter une protection oculaire / faciale. Aores 'aiout du réactif -
P260 Ne pas respirer les poussiéres / fumées / pres Tajout cu reacti -
gaz / brouillards / vapeurs / aérosols. L'utilisation du tryptophane entraine la formation
P271 Utiliser uniquement a I'extérieur ou dans 7 IND Tryptophane 0,5% d’indole qui est détectée avec le réactif RapID 2
un endroit bien ventilé. Spot Indole.
P308+P313 |SI exposé ou concerné : demander un avis N N S
médical / consulter un médecin. 8 Al proline-B-naphtylamide 0,05 % I’hydrolyse de I'amide aryle-substitué libére de la
P304+P340 |EN CAS D’INHALATION : transporter la 9 A2 y-glutamyl-B-naphtylamide 0,05 % B-naphtylamine qui est détectée avec le réactif 1,8-13
victime a I'air frais et la maintenir au repos . - o RaplD SS/u.
dans une position ou elle peut conforta- 10 A3 pyrrolidine-B-naphtylamide 0,05%
blement respirer. . N | . ,
P302+P352 |EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver 2. Les organismes a tester peuvent étre retirés d’'une 3. Apres avoir ajouté la suspension de test, et tout en
abondamment avec du savon et de I'eau. variété de milieux de croissance gélosés sélectifs maintenant la plaquette sur une surface plane, incliner
P332+P313 | En cas d'irritation cutanée : demander et non sélectifs. Les types de milieux suivants sont la plaquette a I'écart des cavités de réaction a environ
un avis médical / consulter un médecin. , , . o L.
362 Retirer les vetements contamins et les recommandés : gélose tryptone soja (TSA) avec ou sans 45° (voir ci-dessous).
laver avant réutilisation. 5 % de sang de mouton ; gélose a I'éosine et au bleu
P305+P351 |EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : de méthyléne (EMB) ; gélose a I'alcool phényléthylique
+P338 rincer avec précaution a I'eau pendant (PEA) . sélose MacConke o, L
plusieurs minutes. Enlever les lentilles 8 \ Cavités de réaction
de contact si la victime en porte et si Remarques :
elles peuvent étre facilement enlevées. . , X .
Continuer a rincer. e Les streptocoques béta-hémolytiques ne doivent pas
P337+P313 |Si lirritation oculaire persiste : demander étre testés a l'aide du systéme RapID SS/u. Le systéme Bac d’inoculation
un avis médical / consulter un médecin. RapID STR est recommandé pour ces isolats. (arriére du plateau)
P405 Garder sous clé. 45°
P403+P233 |Conserver dans un endroit bien ventilé. e Certains milieux contenant ou complétés par des
Garder le récipient bien fermé. mono- ou disaccharides (par exemple, la gélose de incli Varriz fai b |
P501 Elllmlne,rll.e cpntgnu / reuplent dans’u’ne Sabouraud au dextrose ou la gélose Chapman) ne 4. Tout en inclinant ver}s ahrrlle‘re’, aites a’scu gr
usine d'élimination des déchets agréée. doucement la plaquette d’un c6té a l'autre pour répartir

6. CONSERVATION

8°C
2°C

Le systéme RaplD SS/u et le réactif RapID Spot Indole
doivent étre conservés dans leurs emballages d’origine
entre 2 et 8°C jusqu’a leur utilisation. Laisser les produits
revenir a température ambiante avant utilisation. NE PAS
échanger les réactifs entre différents systemes RaplD.
Retirer uniquement le nombre de plaquettes nécessaire aux
tests. Refermer immédiatement le sachet en plastique et
le remettre entre 2 et 8°C. Une fois sorties, les plaquettes
doivent étre utilisées le jour méme. Le liquide d’inoculation
RaplID doit étre stocké dans son flacon d’origine et conservé
a température ambiante (20 a 25°C) jusqu’a son utilisation.

7. DETERIORATION DU PRODUIT

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

8. PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT
DES ECHANTILLONS

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

9. MATERIEL FOURNI

® 20 plaquettes RaplD SS/u
¢ 20 formulaires de rapport

o Réactif RapID SS/u (un flacon compte-gouttes en plastique
contenant du réactif pour 20 plaquettes)

¢ 2 plateaux d’incubation en aggloméré

¢ 1 guide des couleurs

* Mode d’emploi

10. MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI

o Matériel de stérilisation en boucle

* Boucle a inoculation, écouvillons, récipients de collecte
¢ Incubateurs, systémes environnementaux alternatifs

* Milieux supplémentaires

¢ Organismes de contréle de qualité

¢ Réactifs pour coloration de Gram

¢ Lames de microscope

o Réactif oxydase

* Ecouvillons

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

o Echelle de turbidité n°
équivalent (R20411)

e Pipettes

o Réactif RapID Spot Indole (R8309002)

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (en option)
11. SYMBOLES DU CONTENU

1 McFarland standard ou

I SS/u Panels I Plaguettes SS/u

| RapID Report Forms | Formulaires de rapport RapID

I SS/u Reagent I Réactif SS/u

| Incubation Trays | Plateaux d’incubation

12. PROCEDURE

sont pas recommandés, car ils peuvent supprimer
I'activité glycolytique et réduire la sélectivité du test.

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

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

3. A l'aide d’un écouvillon ou d’une boucle & inoculation,
suspendre suffisamment de croissance de la culture sur
plague de gélose dans le liquide d’inoculation RapID
(1 ml) pour obtenir une turbidité visuelle au moins égale
au n° 1 sur I'échelle de turbidité McFarland standard
ou équivalent.

Remarques :

e Les suspensions inférieures au n° 1 sur I'’échelle de
turbidité McFarland standard ont pour conséquence
des réactions aberrantes.

e Les suspensions légerement plus turbides que le
n° 1 sur I'échelle de turbidité McFarland standard
ne compromettent pas les performances du test
et sont recommandées pour les cultures souches
et les souches de contréle de qualité. Cependant,
les suspensions préparées avec une turbidité
bien supérieure a la norme McFarland n° 1
compromettront les performances du test.

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

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

4. LUinoculation d’'une plaque de gélose pour en vérifier
la pureté et les tests supplémentaires éventuellement
nécessaires peuvent étre réalisés en prélevant une dose
de la suspension dans le tube de liquide d’inoculation
et en I'administrant avec la boucle. Incuber la plaque
pendant 18 a 24 heures a 35-37°C.

Inoculation des plaquettes RapID SS/u :

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

2. A laide d’une pipette, faites passer avec précaution
Iintégralité du contenu du tube de liquide d’inoculation
dans le coin supérieur droit de la plaquette. Refermer le
port d’inoculation de la plaquette en remettant en place
la languette.

Emplacement du test de plaquette RapID SS/u

uniformément I'inoculum le long des déflecteurs arriére,

comme illustré ci-dessous.

=

5. Tout en stabilisant la plaguette en position horizontale (le

plus simple est de faire reposer le fond des cavités de réaction
sur la paillasse), faites basculer doucement la plaquette vers
les cavités jusqu'a ce que l'inoculum s’y écoule depuis les
déflecteurs (voir ci-dessous). Tout I'inoculum doit s"évacuer
de la partie arriére de la plaquette.

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

Reaction Cavities
(Front of Tray)

/45°

6. Remettre la plaquette dans sa position horizontale.

Si nécessaire, tapoter doucement la plaquette sur le
dessus de la paillasse pour éliminer I'air emprisonné
dans les cavités.

Remarques :

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

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

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

Préparation de I'inoculum

1. Seuls les isolats d’urine doivent étre sélectionnés pour
les tests. L'utilisation d’isolats provenant d’autres sites
corporels ou de liquides n’est pas recommandée.

Remarques :

e La morphologie des colonies des isolats de test doit
étre examinée attentivement, car les populations
microbiennes non homogenes ne peuvent pas étre
utilisées comme inoculum. Lorsqu’il existe une
indication d’isolement polymicrobien, chaque type
de colonie doit étre isolé et traité indépendamment
dans une plaquette RapID SS/u.

e Le cas échéant, les isolats doivent étre examinés
par coloration de Gram, préparation humide ou test
d’oxydase avant utilisation dans le systeme.

N° de cavité 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Code de test GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3
IND Réactif RapID SS/u
Tableau 2. Interprétation des tests du systéme RapID SS/u*
N°de |Code - Réaction .
cavité |de test |RE2H Positif | Négati Commentaires
Avant I'ajout de réactif :
1 GMS
2 ONPG Seul le développement d’une couleur jaune
3 G1 ) Transparent, beige distincte doit étre considéré comme positif.
Aucun Jaune moyen ou vif . A R A . .
4 G2 ou jaune tres pale Un jaune pale ou un soupgon de jaune doit
5 G3 étre considéré comme négatif.
6 PHS
Rouge foncé, rouge, Tout développement d’une couleur rouge
7 URE Aucun rouge-orange Jaune A S L
ou orange doit étre considéré comme positif.
ou orange
Aprés I'ajout du réactif :
- Tout développement d’une couleur beige,
7 IND Réactif RaplD Noir, brun ou beige Orange brune ou boueuse doit étre considéré
Spot Indole -
comme positif.
8 Al Seul un développement significatif de la
9 A2 Réactif Violet, rouge Jaune, orange couleur doit étre considéré comme positif.
RaplD SS/u ou rose foncé ou rose pale Les nuances de couleur pales doivent étre
10 A3 considérées comme négatives.

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



Tableau 3. Tableau de contrdle qualité pour les plaquettes RaplID SS/u

Organisme avms |oneg | 61 | e | 63 | pus | ure | A1 | A2 | A3 | D
Escherichia coli ® N + N _ _ _ _ _ v _ N
ATCC® 25922
Enterococcus faecalis ® _ _ _ _ . _ _ v _ . _
ATCC® 29212
Klebsiella pneumoniae
ATCC® 13883 * * - * - - v - * v -
Proteus mirabilis + _ _ _ _ . N _ ' _ _
ATCC® 29906 ou 25933
Serratia marcescens
ATCC® 29882 ou 8100 * v - - * v - * * v -

+, positif ; —, négatif; V, variable

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

Incubation des plaquettes RapID SS/u :

Incuber les plaquettes inoculées entre 35 et 37°C dans un
incubateur sans CO: pendant 2 heures. Pour faciliter la
manipulation, les plaquettes peuvent étre incubées dans les
plateaux d’incubation en aggloméré fournis dans le kit.

Evaluation des plaquettes RapID SS/u :

Les plaquettes RapID SS/u contiennent 10 cavités de réaction
qui, en plus de I'oxydase, fournissent 12 résultats de tests.
La cavité de test 7 est bifonctionnelle. Elle contient deux
tests distincts dans la méme cavité. Les tests bifonctionnels
sont d’abord évalués avant I'ajout du réactif fournissant le
premier résultat de test, puis la méme cavité est a nouveau
évaluée apres l'ajout du réactif pour fournir le deuxieme
résultat de test. La cavité de test bifonctionnel 7 est indiqué
avec le premier test au-dessus de la barre et le deuxiéme test
en dessous de la barre. Les cavités de test qui nécessitent
le réactif RapID SS/u (cavités 8 a 10) sont indiquées par un
cadre autour d’elles.

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

2. Sans l'ajout de réactifs, lire et marquer les cavités 1
(GMS) a 7 (URE) de gauche a droite a I'aide du guide
des couleurs et du guide d’interprétation présenté
dans le tableau 2. Les plaquettes doivent étre lues en
regardant a travers les puits de réaction sur un fond
blanc. Enregistrer les résultats de tests dans les cases
appropriées du formulaire de rapport en utilisant le
code de test au-dessus de la barre du test bifonctionnel.

3. Ajouter les réactifs suivants dans les cavités indiquées :

e Ajouter 2 gouttes de réactif RapID Spot Indole dans la
cavité 7 (URE / IND).

e Ajouter 2 gouttes de réactif RapID SS/u dans les
cavités 8 (A1) a 10 (A3).

Remarque : seul le réactif RapID Spot Indole doit étre

utilisé. Le réactif de I'indole de Kovacs ou d’Ehrlich ne

fournit pas de résultats satisfaisants.

4. Attendre au moins 30 secondes, mais pas plus de
2 minutes, pour le développement de la couleur.
Lire et évaluer les cavités 7 a 10. Enregistrer les résultats
dans les cases appropriées du formulaire de rapport
en utilisant le code de test en dessous de la barre du
test bifonctionnel.

5. Enregistrer la réaction oxydase pour les bacilles a Gram
négatif dans la case prévue sur le formulaire de rapport.
Les coques et levures a Gram positif doivent étre
considérées comme négatives pour ce test.

6. Référencer le microcode obtenu sur le formulaire de
rapport dans ERIC.

13. RESULTATS ET PLAGE DES VALEURS ATTENDUES

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

Les identifications sont réalisées a l'aide de résultats
individuels constatés sur des plaquettes RaplID SS/u associés
ad‘autres informations relevées en laboratoire (par exemple :

Tableau 4 - Tableau différentiel RapID SS/u

coloration de Gram, oxydase, morphologie microscopique et
coloniale, croissance sur milieux différentiels ou sélectifs)
pour définir un modeéle ressemblant statistiquement a la
réactivité connue de taxons enregistrés dans la base de
données du systéme RaplID SS/u. Ces modeéles sont comparés
a partir d’'un microcode et de la liste des codes ERIC.

14. CONTROLE QUALITE

Tousles numéros de lot du systéme RaplD SS/u ont été testés a
I'aide des organismes de contréle qualité suivants (tableau 3)
et se sont révélés acceptables. Les tests d’organismes de
contrdle doivent satisfaire aux critéres établis pour les
procédures de contrdle qualité en laboratoire. En cas de
résultats de contrdle qualité aberrants, ne pas tenir compte
des résultats du patient. Le tableau 3 répertorie les résultats
attendus pour les organismes de test sélectionnés.

Remarques :

e Le controle qualité des réactifs RapID s'effectue par
I'obtention des réactions attendues pour les tests
nécessitant I'ajout du réactif (cavités 7 a 10).

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

e Les souches destinées au controle qualité doivent étre
congelées ou lyophilisées. Avant utilisation, transférer
les souches de contréle qualité 2 ou 3 fois de leur lieu
de stockage sur un milieu gélose recommandé avec le
systéme RaplID SS/u.

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

15. LIMITES

1. Lutilisation du systéme RapID SS/u et l'interprétation
des résultats exigent I'intervention d’un microbiologiste
compétent, familier avec les procédures de
laboratoire et formé aux méthodes générales en
usage en microbiologie, capable en outre de mettre
judicieusement a profit ses connaissances, son
expérience, les informations relatives aux échantillons
et toutes les autres procédures pertinentes avant
d’émettre son avis quant a l'identification obtenue en
utilisant ce systeme.

2. Les caractéristiques telles que la réaction a la coloration
de Gram, l'oxydase et la morphologie cellulaire et
coloniale doivent étre prises en compte lors de
I'utilisation du systéme RapID SS/u.

3. Le systtme RapID SS/u doit étre utilisé avec des
cultures pures d’organismes de test. Lutilisation de
populations microbiennes non homogenes ou le test
direct de matériel clinique sans culture donne des
résultats aberrants.

4. Lesystéme RaplD SS/uest congu pour étre utilisé avec des
isolats d’urine courants, y compris les taxons répertoriés
dans le tableau différentiel RapID SS/u (tableau 4).
L'utilisation d’isolats provenant d’autres sites corporels

ou d’organismes non spécifiquement répertoriés dans le
tableau peut conduire a des identifications erronées.

5. Les valeurs attendues répertoriées pour les tests du
systeme RapID SS/u peuvent différer des résultats
des tests conventionnels ou des informations
précédemment rapportées.

6. LaprécisiondusystéemeRaplDSS/ureposesurl’utilisation
statistique d’une multiplicité de tests spécialement
congus et d’'une base de données exclusive. L'utilisation
individuelle des tests proposés par le systéme RapID
SS/u dans le but d’établir I'identification d’un isolat de
test est sujette aux erreurs inhérentes a ce test pris de
fagon autonome.

16. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performance du systéme RapID

SS/u ont été établies par le test en laboratoire de cultures

de référence et de cultures souches chez Remel, et par des

évaluations cliniques utilisant des isolats cliniques et de
souches frais.e%
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Organisme GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3 IND OX1
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0
Bacilles a Gram négatif Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0
Coques a Gram positif
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Levures
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

AT040008B
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1. RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

A RaplID SS/u rendszer egy kvalitativ mikromddszer, amely
enzimreakcidkat hasznal a gyakori higyuti kérokozdk agaron
tenyésztett klinikai izolatumainak azonositdsara. Az eszkdz
diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatos, hogy segitse
a klinikusokat a hugyuti fert6zésre gyanus betegek kezelési
lehetGségeinek kivalasztasdban.

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

A RaplD SS/u rendszerrel vizsgalhaté mikroorganizmusok
teljes felsoroldasa a RapID SS/u differencidldiagnosztikai
tablazatban talalhato.

2. OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

ARapIDSS/urendszerakovetkez&kb6lall:(1)RaplDSS/u panelek
és (2) RapID SS/u reagens. A RaplD SS/u panelek dehidratalt
reagenseket tartalmazoé 10 reakcios Ureggel rendelkezd egyszer
haszndlatos mianyag talcdk. A panel lehet6vé teszi az egyes
tiregek egyidejl beoltdsat el6re meghatdrozott mennyiségl
el6tenyészettel. ElGtenyészetként a teszt-mikroorganizmus
RaplID oltéfolyadékban 1évé szuszpenzidjat hasznéljak, amely
rehidratélédik, és elinditja a tesztreakcidkat. A panelinkubalasa
utan minden egyes tesztliregben megvizsgaljdk a reaktivitast
egy szin kialakuldsanak észlelése révén. Bizonyos esetekben
a szinvaltozashoz reagenseket kell hozzaadni a tesztiregekhez.
A pozitiv és negativ tesztpontszamok kapott mintdzata
alapjan a tesztizoldtumok azonositdsa a teszteredmények a
differencidldiagnosztikai tablazatban (4. tabldzat) szerepld
valdszinliségi értékekkel valo 6sszehasonlitdsaval vagy a RapID
ERIC™ szoftver segitségével torténik.

3. ALAPELV
A RapID SS/u rendszerben hasznalt tesztek specifikus

szubsztratok  mikrobidlis lebontasan alapulnak, amit
kilonbozé indikatorrendszerekkel detektalnak.
Az alkalmazott reakcidk a hagyomanyos tesztek és

az egyszubsztratumos kromogén tesztek kombindcidi,
és leirasuk az alabbi, 1. tablazatban talalhatd.

4. REAGENSEK

RapID SS / u reagens (a készlethez mellékelve) (10 ml/flakon)
Reaktiv 0sszetevé literenként:

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

(R8325102, kiildn megvasarolhatd) (1 ml/cs6)
KCI et eeeean 6,08
CaCl,

loncserélt viz .

RaplD Spot Indole reagens

(R8309002, kilon megvasarolhatd)
p-dimetilamino-fahéjaldehid
Sésav ....
loncserélt viz .

5. OVINTEZKEDESEK

Ez a termék in vitro diagnosztikai felhaszndlasra készilt,
és csak megfelel6en képzett személyek hasznalhatjak.
A mikrobiolégiai veszélyek ellen dvintézkedéseket kell tenni
a mintak, tartéedények, taptalajok és tesztpanelek hasznalat
utdni megfelel6 sterilizdlasdval. A haszndlati utasitast
figyelmesen el kell olvasni és gondosan be kell tartani.

A nem egyszer hasznalatos késziilékeket haszndlat utdn
sterilizalni kell barmilyen megfelel§ eljarassal, bar a javasolt
modszer a 15 perces, 121 °C-on torténé autoklavozas.
Az egyszer hasznalatos eszkozoket autoklavozni kell vagy
el kell égetni. A kiomlott potencidlisan fert6z6 anyagokat
azonnal fel kell térélni nedvszivd papirkendével, és a
fertézott teriletet le kell torolni szabvanyos bakteridlis
fert6tlenitGszerrel vagy 70%-os alkohollal. NE haszndljon
natrium-hipokloritot. A kioml6tt anyagok feltakaritdsahoz
hasznalt anyagokat, beleértve a keszty(ket is, bioldgiailag
veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

A reagenseket ne hasznalja a feltiintetett lejarati datumon tul.

Ne hasznadlja, ha a szennyez6dés vagy a mindségromlas
egyéb jeleit észleli.
A készulékkel 6sszefliggé minden sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a gyartonak, valamint annak a tagallamnak
az illetékes hatdsdga felé, ahol a felhaszndlo és/vagy
a beteg tartdzkodik.

Meghibdsodds esetén ne haszndlja a késziiléket

Vigyazat!

1. A RaplD SS/u reagens mérgez8, és karosithatja
a kornyezetet. Belélegezve, b6rre vagy szembe kerdiilve,

vagy lenyelve artalmas. Csokkentheti a termékenységet
vagy karosithatja a magzatot.

2. A RaplD Spot Indole reagens irritdlhatja a bért, a szemet
és a légutakat.

3. A reagensek vegylleteire vonatkozo részletes adatok
a Biztonsagi adatlapon (SDS) olvashatdk.

Osszetétel / informaciok az 6sszetevkrd|
Ecetsav 64-19-7

Sésav 7647-01-0

2-metoxi-etanol 109-86-4

FIGYELEM! Ez a termék olyan vegyi anyagot tartalmaz, amely
Kalifornia allamban rakkelt6nek, sziiletésirendellenességeket
vagy egyéb reprodukcids karosodasokat okozénak szamit.
Vészhelyzeti telefonszam

INFOTRAC — 24 6ran at elérhetd telefonszam: 1-800-535-5053
Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja a kdvetkezd,

24 6rén at elérhetd telefonszamot: 001-352-323-3500
(ingyenesen hivhatd)

6. TAROLAS

8°C
2°C

A RaplID SS/u rendszert és a RaplID Spot Indole reagenst
felhaszndlasigtdroljaeredetitartdjukban 2—-8 °C-on. Haszndlat
el6tt hagyja a termékeket szobahémérsékletre melegedni.

VESZE’ LY [H315 B&rirritalé hatdsy. 1. tablazat A RaplD SS/u rendszer alapelvei és 6sszetevdi
H319 Sulyos szemirritaciét okoz. Ureg | Tesztkéd | Reaktiv 6sszetevsk Mennyiség | Alapelv Szakirodalmi
H335 . . .
Léguti irritaciot okozhat. szama hivatkozas sz.
H336 Almosségot vagy szédiilést okozhat. Reagens hozzdadisa eldtt:
drosithatj 6 6 . . - A nitro-anilid hidrolizise sora bad sérga
H360 Ka,ms',that!a a te':meken\,',seget' 1 GMS alanin-p-nitroanilid 0,5% n! ° n! I \arolizise soran szaba & 1
Karosithatja a sziiletend8 gyermeket. p-nitro-anilin szabadul fel.
CSAK AZ H373 Ismétl&d6 vagy hosszabb expozicié esetén
e 2 ONPG o-nitrofenil-B,D-galaktozid 0,25%
EGYESULT kérosithatja a szerveket. N N BDg - -
ALLAMOKBAN |P201 Hasznalat el8tt ismerje meg az anyagra 3 G1 p-nitrofenil-B,D-gliikuronid 0,25% A szintelen nitrofenilalt glikozid hidrolizise 2.7
vonatkoz9 kiildnleges utasitésokat. 4 G2 p-nitrofenil-B,D-xilopirnozid 0,25% soran sarga o- vagy p-nitrofenol szabadul fel.
P202 Ne hasznélja addig, amig az dsszes - - - - —
biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és 5 G3 p-nitrofenil-N-acetil-,D-gliikozaminid | 0,25%
meg nem értette. . . . . A szintelen foszforészter hidrolizise sordn
P281 Az el8irt egyéni védéfelszerelés 6 PHS p-nitrofenil-fenil-foszfat 0,5% sérga p-nitrofenol szabadul fel. 2
. hasznélata kotelezs. — — - — -
EGYESULT |P264 A hasznalatot kévetéen az arcot, kezeket A karbamid hidrolizise sorén bazikus termékek
ALLAMOK és minden szabadon Iévé bérfeliiletet 7 URE Urea 0,9% keletkeznek, amelyek megemelik a pH-t és 2
ES EU alaposan meg kell mosni. megvaltoztatjak az indikatort.
P280 Szemvéd(ﬁ/av:cvédd hasznalata kotelezd. Reagens hozzdadasa utén:
P260 A por/flst/gaz/kod/g6z6k/permet N " . . -
belélegzése tilos. A triptofan felhasznéldsa indol képz6dését
P271 Kizérélag szabadban vagy jol szell6z8 7 IND Triptofdn 0,5% eredményezi, amelyet a RapID Spot Indole 2
helyiségben hasznélhatd. reagenssel lehet kimutatni.
P308+P313 |Expozicid vagy annak gyanuja esetén: : : : . L, Lo L. j
orvosi elldtast kell kérni. 8 Al Prolin-B-naftilamid 0,05% Az aril-szubsztitudlt amid hidrolizise soran
P304+P340 |BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt 9 A2 y-glutamil-B-naftilamid 0,05% B-naftilamin szabadul fel, amelyet a RapID 1,8-13
friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi 10 A3 pirrolidin-B-naftil-amid 0,05% SS/u reagenssel lehet kimutatni.
testhelyzetbe kell helyezni, amelyben
kénnyen tud lélegezni. . X ,
P302+P352 |HA BORRE KERUL: Lemosas b6 e Egyes mono- vagy diszacharidokat tartalmazo vagy
szappanos vizzel azokkal kiegészitett taptalajok (példdul Sabouraud
P332+P313 s;;';’é‘::_“ esetén: orvosi ellatast dextréz agar vagy sés mannit agar) nem ajanlottak,
P362 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni mivel ezek elnyomhatjdk a glikolitikus aktivitast
és Gjboli hasznélat el6tt ki kell mosni. és csokkenthetik a teszt szelektivitasat.
P305+P351 |SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb perci P . P .
+P338 tart6 Gvatos oblités vizzel AZottZesrectlEen o Az elGtenyészet készitéséhez haszndlt lemezeknek
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen lehetdleg 18—-24 drasnak kell lennilik. Alassan névekvd
megoldhatd. Az 6blités folytatdsa. izolatumok 48 6ras lemezek segitségével vizsgalhatok.
P337+P313 |Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi L, , L. , A ,
ellatast kell kérni. e Az ajanlottdl eltér6  taptalajok  haszndlata
P405 Elzarva térolando. veszélyeztetheti a vizsgalat eredményességét. 5. Vizszintes helyzet fenntartdsa mellett (ezt a legjobban
P403+P233 |6l szell6z6 helyen tarolandé. Az edény . . s - ugy lehet elérni, ha a reakcidliregek aljat a munkaasztalra
eza 46 3. Vattapalca vagy oltdhurok segitségével szuszpendaljon h A L, o
szorosan lezarva tartando. " . s tdmasztjuk), lassandontsikelSreapaneltareakcidlregek
P501 A tartalom/edény elhelyezése elegend6 tenyészetet az agarlemezes kultirabdl a RapID o . S 3 L A
L oo h . L S irdanyaba, amig az elGtenyészet a terelSlapok mentén a
hulladékként: egy jovahagyott oltéfolyadékban (1 ml), hogy a vizudlis turbiditds elérje e i o ., p
hulladékleraké telepen. reakciouregekbe aramlik (Iasd alabb). Ezzel a m(ivelettel

NE cserélje fel a kiilonb6z6 RaplD rendszerek reagenseit. Csak
annyi panelt vegyen ki, amennyi a vizsgalathoz sziikséges.
Zarja vissza a mianyag tasakot, és azonnal tegye vissza
a hiit6be (2-8 °C). A h(itSbdl kivett paneleket még aznap fel
kell haszndlni. A RapID oltéfolyadékot felhasznaldsig eredeti
tartéedényében, szobahémérsékleten (20-25 °C) kell tarolni.
7. A TERMEK MINGSEGROMLASA

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

8. MINTAVETEL, -TAROLAS ES -SZALLITAS

A mintakat az ajanlott irdnymutatasok szerint kell gydjteni
és kezelni

9. BIZTOSITOTT ANYAGOK
© 20 db RapID SS/u panel
¢ 20 db jelentési tirlap

* RapID SS/u reagens (egy cseppentds mianyag flakon,
amely 20 panelhez elegendd reagenst tartalmaz)

» 2 faforgdcslapbdl késziilt inkubacids talca

o 1 szinskala

¢ Hasznalati utasitds

10. SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

o Huroksterilizal6 eszkdz

* Oltéhurok, vattapalcak, gy(jtétartalyok

¢ Inkubdtorok, alternativ kérnyezeti rendszerek
o Kiegészitd taptalajok

* MinGség-ellen6rzési mikroorganizmusok

e Gram-festG reagensek

e Mikroszképos targylemezek

* Oxidaz reagens

e Vattapalcak

¢ RaplD oltéfolyadék — 1 ml (R8325102)

e McFarland #1 vagy azzal egyenérték(i turbiditdsi
standard (R20411)

 Pipettak

* RaplD Spot Indole reagens (R8309002)

e ERIC  (elektronikus ~ RapID  rovid  Osszefoglalds,

R8323600) (valaszthato).
11. TARTALOM SZIMBOLUMOK

| SS/u Panels |SS/u panelek

I RapID Report Forms IRapIDjeIentési (irlapok

I SS/u Reagent I SS/u reagens

[ incubation Trays | Inkubaciss talcak

12. AZ ELJARAS MENETE

ElGtenyészet készitése:

1. Csak vizeletizolatumok valaszthaték a vizsgalathoz.

Mas testtajakrdl vagy testfolyadékokbdl szarmazd
izolatumok hasznalata nem ajanlott.

Megjegyzések:

e A tesztizoldtum koldniamorfolégiajat alaposan

meg kell vizsgdlni, mivel vegyes mikrobapopuldcidk
nem hasznalhatok el6tenyészetként. Amennyiben
polimikrobialis izolaciéra utalé jelek vannak, minden
egyes koloniatipust izolalni kell és kilon-kilén
feldolgozni a RaplD SS/u panelben.

e Adott esetben az izoldtumokat a rendszerben vald
felhaszndlas el6tt Gram-festéssel, nedvesen fixalt
kenetben vagy oxidaz-teszttel kell megvizsgélni.

2. A teszt-mikroorganizmusokat szamos szelektiv és nem
szelektiv agaros taptalajrél lehet gydjteni. A kovetkezd
tipusu taptalajok ajénlottak: Tripton szdja agar (TSA) 5%
juhvérrel vagy anélkil; eozin-metilén-kék (EMB) agar;
fenil-etil-alkohol (PEA) agar; MacConkey agar.
Megjegyzések:

e A béta-hemolitikus streptococcusokat nem szabad a

RaplD SS/u rendszerrel vizsgélni. Az ilyen izolatumok
esetében a RaplID STR rendszer hasznalata ajanlott.

a McFarland #1 vagy azzal egyenértéki turbiditasi
standardnak megfelel6 turbiditast.

Megjegyzések:
e A McFarland #1 standardnal Iényegesen
kevésbé  zavaros  szuszpenziok rendellenes

reakcidkat eredményeznek.

e A McFarland #1 standardnal enyhén zavarosabb
szuszpenzidknembefolydsoljakatesztteljesitményét,
és  tOrzstenyészetekhez,  valamint  minGség-
ellenérz6 torzsek esetén ajanlottak. A McFarland
#1 standardnal jelent8sen zavarosabb szuszpenzidk
azonban veszélyeztetik a teszt teljesitményét.

e Aszuszpenzidkat alaposan Ossze kell keverni, szlikség
esetén vortex-keverével.

e A szuszpenziokat az elkészitést kdvet6 15 percen
beliil fel kell hasznalni.

4. Beolthat egy agarlemezt a tisztasdg biztositasa és
az esetlegesen szikséges tovabbi vizsgalatok céljabol
az oltéfolyadékos cs6bdl szarmazd vizsgalati szuszpenzid
egy oltéhuroknyi mennyiségével. Inkubdlja a lemezt
18-24 6ran keresztiil 35-37 °C-on.

A RaplID SS/u panelek beoltasa:

1. Huzzavissza a panel fedelét az oltényilas folott, felfelé és
balra hizva a ,,Peel to Inoculate” (hizza le a beoltashoz)
feliratu fulet.

2. Egy pipetta segitségével Ovatosan toltse at
az oltofolyadékos csé teljes tartalmat a panel jobb felsé
sarkdba. Zdrja vissza a panel oltonyilasat ugy, hogy
a lehuzhaté fiilet visszanyomja a helyére.

3. A panelt vizszintes fellleten tartva adja hozza
a tesztszuszpenziot, majd dontse hatra a panelt
a reakcids Uregekkel ellentétes iranyba, korilbeldl
45 fokos szogben (lasd alabb).

Biokémiai cellak

Beoltéedény
(a télca hatso része)

45"\

4. A hatradontott panelt dvatosan mozgassa ide-oda
oldaliranyban, hogy az el6tenyészet egyenletesen
eloszoljon a hatso terel6lapok mentén, ahogy az alabbi
4bran lathato.

A RaplD SS/u panel teszt helye

ki kell, hogy uruljon az Osszes elStenyészet a panel
hétso részébdl.

Megjegyzés: Ha a panelt tul gyorsan donti meg, a
leveg6 megrekedhet a vizsgalati Giregek csatlakozasanal,
és korlatozhatja a folyadék mozgdsat.

Reakcios tiregek
(a télca elulsé része)

/45°

6. Allitsa vissza a panelt vizszintes helyzetbe. Ha sziikséges,
Ovatosan (togesse a panelt a munkaasztalhoz,
hogy eltdvolitsa az liregekben megrekedt leveg6t.

Megjegyzések:

e Vizsgdljameg, hogyatesztiiregekbuborékmentesek-e,
és egyenletesen vannak-e feltdltve. A vizsgélati
tregek feltoltése lehet kissé egyenetlen, ez nem
befolydsolja a vizsgalati teljesitményt. Ha a panel
nagyon rosszul van feltdltve, Uj panelt kell beoltani,
és a rosszul feltoltott panelt el kell dobni.

e Minden tovabbi panel beoltasa elétt be kell fejezni az
egyes oltéfolyadékkal ellatott panelek beoltdsat.

e Ne hagyja, hogy az el6tenyészet hosszabb ideig
apanel hatsé részében élljon, anélkil, hogy befejezné
az eljarast.

A RaplD SS/u panelek inkubalasa:

Inkubdlja a beoltott paneleket 35-37 °C-on CO:-mentes
inkubdtorban 2 6ran at. A konnyebb kezelhet&ség érdekében
a paneleket a készlethez mellékelt forgacslapbdl készilt
inkubacids talcakban lehet inkubalni.

A RaplD SS/u panelek pontozasa:

A RapID SS/u panelek 10 reakcids Ureget tartalmaznak,
amelyek az oxidaz mellett 12 tesztpontszamot biztositanak.
A 7. tesztureg funkciodja kett8s, ugyanabban az lregben két
kilonalld teszt van. A kettSs funkcidju teszteket elGszor az elsd
teszteredményt add reagens hozzdadasa el6tt pontozzdk,
majd ugyanezt az lreget a reagens hozzdaddsa utan ujra
pontozzdk, hogy megkapjdk a masodik teszteredményt.
A kettSs funkcioju 7. tesztlireg esetében az elsé tesztet a sav
felett, a masodikat pedig a sav alatt jeldlik. A RapID SS/u
reagenst igényld vizsgélati Uregeket (8-10. Ureg) a koréjuk
rajzolt mezd jelzi.

Ureg szama 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tesztkod GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3
IND RaplD SS/u reagens
2. tablazat A RaplD SS/u rendszer tesztjeinek értelmezése*
Ureg , Reakcié . .
) Tesztkéd R — p M k
szama esztio cagens Pozitiv I Negativ eejegyzese
Reag hozzaadasa el6tt:
1 GMS
2 ONPG Csak a hatarozott sarga szin kialakulasat
3 G1 Nincs Kozépsarga Vildgosbarna vagy kell pozitivnak értékelni. A halvany
4 G2 vagy élénksarga nagyon halvany sarga |sdrgat vagy nyomokban lathato sargét
5 G3 negativként kell értékelni.
6 PHS
Sotétpiros, piros, A piros vagy narancssarga szin
7 URE Nincs piros-narancssarga Sarga kialakulasat minden esetben pozitivnak
vagy narancssarga kell értékelni.
R hozzaadasa utan:
Vildgosbarna, barna vagy zavaros szin
7 IND RaplD Spot Feketg, lbarna Narancssérga kialakulasat minden esetben pozitivnak
Indole reagens vagy vildgosbarna " .
kell értékelni.
8 Al Csak a jelentGs szinképzédés esetén
9 A2 RaplD SS/u Lila, ibolya, piros Sérga, narancssarga értékelhetd pozitivnak. A halvany
Reagens vagy sotét rozsaszin vagy halvany rézsaszin |szindrnyalatokat negativként
10 A3 kell értékelni.

*MEGJEGYZES: A paneleket tgy kell leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz a reakcidiiregeken keresztiil.



3. tdblazat Min&ség-ellendrzési tablazat a RaplID SS/u panelekhez

Mikroorganizmus avs |oneg | 61 | @2 3 | pus | ure | A1 | A2 | A3 | mp
Escherichia coli® + . . _ _ _ _ _ Vv _ +
ATCC™ 25922
Enterococcus faecalis * _ _ _ _ . _ _ v _ + -
ATCC™ 29212
Klebsiella pneumoniae
ATCC™ 13883 * * " v ’ v
Proteus mirabilis . _ _ _ _ + + - + - -
ATCC™ 29906 vagy 25933
Serratia marcescens
ATCC™ 29882 vagy 8100 * v - - ’ v - ’ : v _

+, pozitiv; -, negativ; V, valtozd

2 A kulcsfontossagu indikatortdrzsek a rendszerben 1évé leglabilisabb szubsztrat elfogadhatd teljesitményét mutatjak, tovabba reaktivitast mutatnak
a cellak jelentds részében a Klinikai és Laboratériumi Szabvanyugyi Intézet racionalizalt minGség-ellen6rzésre vonatkozé ajanlasai szerint.*®

1. Mikbzben a RapID SS/u panelt biztonsagosan rogzitve
a munkaasztalon tartja, a jobb alsé fil felfelé és balra
huzésaval huzza le a reakcidiregeket eltakard fedelet.

2. Reagensek hozzaadasa nélkil olvassa le és pontozza
az 1. (GMS) és a 7. (URE) kozotti tregeket balrdl
jobbra haladva a 2. tdblazatban bemutatott szinskdla
és értelmezési Utmutatd segitségével. A paneleket
ugy kell leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz
a reakcidcelldkon keresztil. Jegyezze fel a vizsgalati
pontszamokat a jelentési (rlap megfelel6 rovataiba
a sav feletti tesztkddot haszndlva a kettés funkcidju
teszt esetében.

3. Adja hozza a kdvetkez6 reagenseket a jelzett Gregekhez:

e Adagoljon 2 csepp RapID Spot Indole reagenst
a 7. tregbe (URE/IND).

e Adagoljon 2 csepp RaplD SS Plus/u reagenst a 8. (A1)
és a 10. (A3) kozotti tregekbe.

Megjegyzés: Csak a RaplD Spot Indole reagens
hasznalhatd. A Kovacs- vagy Ehrlich-féle indol reagens
nem ad kielégit6 eredményt.

4. Hagyjon legaldabb 30 masodpercet, de legfeljebb
2 percet a szinképz6désre. Olvassa le és pontozza a 7. és
a 10. kozotti Uregeket. A kettGs funkcidju teszt esetében
iria be a pontszamot a jelentési (rlap megfelel
rovataiba, a sav alatti tesztkddot hasznalva.

5. Jegyezze fel a Gram-negativ bacilusok oxidazreakcidjat
a jelentési (rlapon taldlhaté rovatba. A Gram-pozitiv
coccusokat és az élesztégombdkat negativnak kell
értékelni ennél a tesztnél.

6. Hivatkozzon az ERIC-beli

kapott mikrokddra.
13. EREDMENYEK ES A VARHATO ERTEKEK TARTOMANYA

A RaplD SS/u differencialdiagnosztikai tabldzat (4. tablazat)
a RaplD SS/u rendszer varhaté eredményeit szemlélteti.
A differencialdiagnosztikai tabldzat eredményei az egyes
rendszertesztek pozitiv szazalékos aranyanak sorozataként
vannak kifejezve. Ez azinformdcid statisztikailag alatamasztja
az egyes tesztek hasznalatat, és a digitalis teszteredmények
numerikus kodoldsan keresztul alapul szolgdl a vizsgélt
izolatum azonositasanak valdszin(iségi megkozelitéséhez.

jelentési (irlapon

Az azonositds a RaplD SS/u panelek egyedi vizsgalati
eredményei és mas laboratériumi informaciok (példaul
Gram-festés, oxidaz, mikroszképos és koldniamorfoldgia,
tenyésztés differencidlis vagy szelektiv taptalajon) alapjan
torténik, olyan mintazat létrehozasdaval, amely statisztikailag
hasonlit a RaplD SS/u rendszer adatbdzisaban rogzitett
taxonok ismert reaktivitdsahoz. Ezeket a mintakat mikrokdd
levezetésével és az ERIC hasznalataval hasonlitjak ssze.

14. MINGSEG-ELLENORZES

A RaplD SS/u rendszer valamennyi tételszamat a kévetkez6
mindség-ellendrzési  mikroorganizmusokkal — teszteltik
(3. tdablazat), és elfogadhatonak talaltuk. A kontroll-
mikroorganizmusok vizsgalatat a megallapitott laboratdriumi
minGség-ellendrzési eljarasokkal 6sszhangban kell elvégezni.
Rendellenes mindgség-ellenérzési  eredmények esetén,
a beteg eredményeit nem szabad kiadni. A 3. tablazat
tartalmazza a teszt-mikroorganizmusok kivalasztott csoportja
esetében vérhatd eredményeket.

Megjegyzések:

e A RaplD-reagensek mindGség-ellen6rzése a reagensek
hozzdadasat igényl6 tesztek (7-10. uregek) vérhatd
reakcidinak megallapitdsaval torténik.

e Azok a mikroorganizmusok, amelyeket hosszabb id&re

ismételten agar tdptalajra helyeztek, rendellenes
eredményeket adhatnak.
e A minGség-ellendrzési torzseket fagyasztva vagy

liofilizdlva kell tarolni. Haszndlat el6tt a min&ség-
ellendrzési torzseket 2—-3 alkalommal at kell helyezni a
taroléedénybdl a RaplD SS/urendszerrel valé hasznalatra
ajanlott agar taptalajra.

e A taptalajok Gsszetétele, adalékanyagai és OsszetevGi
gyartonként eltér6ek, és tételenként valtozhatnak.
Ennek eredményeképpen a taptalajok befolyasolhatjak
a kijelolt mindség-ellenérzési  torzsek lényeges
enzimaktivitasat. Ha a minGség-ellenGrzési torzsek
eredményei eltérnek a megadott mintaktdl, a mindség-
ellendrzési eltérések gyakran megoldhatdk egy masik
tételb8l vagy mas gyartétdl szdrmazd taptalajon
torténd szubkulturaval.

15. KORLATOZASOK

1. A RapID SS/u rendszer haszndlata és az eredmények

értelmezése a laboratériumi eljdrasokat ismerd,
az altaldnos mikrobiolégiai mddszerekben jartas,

hozzaért6 mikrobiolégus tudasat igényli, aki ezzel
a rendszerrel kapott azonositds eredményeinek
kozlése el6tt koriltekintéen hasznalja fel
képzettségét, tapasztalatat, a mintaadatokat és mas
vonatkozo eljarasokat.

2. A RaplD SS/u rendszer hasznélatakor figyelembe kell
venni az olyan jellemzdéket, mint a Gram-festési reakcio,
az oxiddz-reakcid, valamint a sejt- és koloniamorfoldgia.

3. A RapID SS/u rendszert a vizsgalt mikroorganizmusok
tiszta  kultdrdival  kell  haszndlni. A kevert
mikrobapopuldciék haszndlata vagy a klinikai mintaanyag
kozvetlen, tenyésztés nélklli vizsgdlata rendellenes
eredményeket fog eredményezni.

4. A RapID SS/u rendszert a gyakori vizeletizolatumokkal
valé hasznalatra tervezték, beleértve a RaplD SS/u
differenciadldiagnosztikai  tabldzatban (4. tablazat)
felsorolt taxonokat. A tablazatban nem kifejezetten

5. A RapID SS/u rendszerrel végzett tesztekhez megadott
varhaté  értékek eltérhetnek a  hagyomanyos
vizsgélati eredmények értékeit6l vagy a kordbban
jelentett adatoktdl.

6. A RapID SS/u rendszer pontossdga a specialisan
megtervezett tesztek sokasdganak és egy exkluziv, sajat
adatbdzis statisztikai felhaszndldsan alapul. A RaplD
SS/u rendszer részét képez§ egyes tesztek hasznélata a
tesztizoldtum azonositasara az adott tesztben rejl6 hiba
lehetGségével jar.

16. TELJESITMENYJELLEMZGK

A RapID SS/u teljesitményjellemzdit a Remelnél végzett
referencia- és torzstenyészetek laboratdriumi vizsgalataval,
valamint friss klinikai és torzsizolatumokkal végzett klinikai
értékelésekkel allapitottak meg.*%”
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felsorolt, mds testtdjakrol szarmazd izolatumok
vagy mikroorganizmusok hasznalata téves
azonositashoz vezethet.
4. tablazat — RaplID SS/u differencialdiagnosztikai tablazat
Mikroorganizmus GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3 IND OXI
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0
Gram-negativ bacilusok Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0
Gram-pozitiv coccusok
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
. Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Eleszt6gomba
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

AT040008B
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Sistema RapID™ SS/u
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1. USO PREVISTO

Il sistema RapID SS/u & un micrometodo qualitativo che
utilizza reazioni enzimatiche per identificare isolati clinici
di patogeni comuni del tratto urinario cresciuti su agar.
Il dispositivo e utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per
aiutare i medici a determinare le opzioni di trattamento per
i pazienti con sospette infezioni del tratto urinario.

Ildispositivo non & automatizzato, & solo per uso professionale
e non & un test diagnostico di accompagnamento.

Lelenco completo dei microrganismi identificabili con
il sistema RapID SS/u ¢ riportato nella Tabella differenziale
RapID SS/u.

2. SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il sistema RapID SS/u comprende (1) i pannelli RapID SS/u
e (2) il reagente RaplID SS/u. | pannelli RapID SS/u sono
vassoi in plastica monouso contenenti 10 pozzetti di
reazione, che contengono reagenti disidratati. Il pannello
consente di inoculare simultaneamente ogni pozzetto con
un quantitativo predeterminato di inoculo. Come inoculo
viene usata una sospensione del microrganismo in esame nel
fluido di inoculazione RaplID che reidrata e avvia le reazioni
del test. Dopo I'incubazione del pannello, viene esaminata
la reattivita di ogni pozzetto del test, osservando lo sviluppo
di colore. In alcuni casi, & necessario aggiungere i reagenti
ai pozzetti del test per ottenere una variazione di colore.
Il modello risultante di punteggi positivi e negativi del test
viene utilizzato come base per I'identificazione dell’isolato
in esame tramite confronto dei risultati del test con i valori
di probabilita nella Tabella differenziale (Tabella 4) oppure
usando il software RapID ERIC™.

3. PRINCIPIO

I test usati nel sistema RaplD SS/usibasanosulla degradazione
microbica di substrati specifici rilevati da vari sistemi
indicatori. Le reazioni impiegate sono una combinazione di
test tradizionali e test cromogenici a substrato singolo e sono
descritte di seguito nella Tabella 1.

4. REAGENTI

Reagente RapID SS/u (fornito con il kit)
Ingrediente reattivo per litro:

(flacone da 10 ml)

p-Dimetilamminocinamaldeide........c.ccocevveveneennnee. 0,06 g
Fluido di inoculazione RapID
(R8325102, fornito separatamente)

KCl
CaCl,
Acqua demineralizzata ..

(provetta da 1 ml)

05¢g
...1000,0 ml

Reagente RaplID Spot Indole
(R8309002, fornito separatamente) (flacone da 15 ml)

p-Dimetilamminocinamaldeide........c.ccocevveveeienenne. 10,0g
Acido cloridrico
Acqua demineralizzata ..

5. PRECAUZIONI

Questo prodotto & destinato all'uso diagnostico in vitro
e deve essere utilizzato da soggetti in possesso di
formazione adeguata. Adottare le opportune precauzioni
nei confronti dei rischi di natura microbiologica sterilizzando
adeguatamente campioni, contenitori, terreni e test panel
dopo l'uso. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.

..900,0 ml

Gli apparecchi non monouso devono essere sterilizzati
tramite una qualsiasi procedura idonea dopo I'uso, tuttavia
il metodo da preferire e la sterilizzazione in autoclave per
15 minuti a 121 °C; i materiali monouso devono essere
sterilizzati in autoclave o inceneriti. Eventuali fuoriuscite
di materiali potenzialmente infettivi devono essere rimosse
immediatamente con carta assorbente e I'area contaminata
deve essere tamponata con un disinfettante batterico
standard o con alcool al 70%. NON utilizzare ipoclorito
di sodio. | materiali utilizzati per pulire le fuoriuscite,
compresi i guanti, devono essere smaltiti come rifiuti a
rischio biologico.

Non utilizzare i reagenti dopo le date di scadenza stampate.

Non utilizzare in presenza di contaminazione visibile del
prodotto o in presenza di altri segni di deterioramento.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all’autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il
paziente & ubicato.

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.
Attenzione!

1. Il reagente RaplID SS/u & tossico e pud provocare effetti
negativi per 'ambiente. Nocivo se inalato, ingerito o per
contatto con la pelle o con gli occhi. Puo compromettere
la fertilita o causare danni al feto.

2. Il reagente RaplD Spot Indole puo essere irritante per la
pelle, per gli occhi e per le vie respiratorie.

3. Per informazioni dettagliate sui reagenti chimici, fare
riferimento alla scheda informativa di sicurezza.

Composizione/informazioni sugli ingredienti
Acido acetico 64-19-7

Acido cloridrico 7647-01-0
2-metossietanolo 109-86-4

AVVERTENZA! Questo prodotto contiene una sostanza
chimica nota nello Stato della California come causa di difetti
congeniti o altri rischi per la riproduzione.

Numero telefonico per le emergenze

INFOTRAC - numero attivo 24 ore su 24: 1-800-535-5053
Fuori dagli Stati Uniti, chiamare il numero attivo 24 ore su
24: 001-352-323-3500 (a carico del destinatario)

6. CONSERVAZIONE

8°C
2°C

I sistema RaplD SS/u e il reagente RapID Spot Indole devono
essere conservati nei rispettivi contenitori originali a 2-8 °C
fino al momento dell'utilizzo. Aspettare che i prodotti
raggiungano la temperatura ambiente prima dell'uso.
NON scambiare i reagenti tra diversi sistemi RapID. Rimuovere
solo il numero di pannelli necessari alle analisi. Richiudere
nuovamente la busta di plastica e riportare immediatamente
a 2-8 °C. | pannelli devono essere utilizzati lo stesso giorno in
cui vengono rimossi dal luogo di conservazione. Il fluido di
inoculazione RapID deve essere conservato nel contenitore
originale a temperatura ambiente (20-25 °C) fino al momento
dell’utilizzo.

PERICOLO [H315 Provoca iritazione cutanea Tabella 1. Principi e componenti del sistema RapID SS/u
H319 Provoca grave irritazione oculare Pozzetto N. | Codice test | Ingrediente reattivo I Quantita | Principio Bibliografia N.
H335 Pud causare irritazione alle vie respiratorie Prima dell'aggiunta del reagente:
H336 Puo provocare sonnolenza o vertigini Lidrolisi della nitroanilide rilascia p-nitroanilina
P e 1 GMS alanina-p-nitroanilide 0,5% R " P 1
H360 Pud nuocere alla fertilita. Pud nuocere gialla libera.
s0L0 al feto 2 ONPG o-nitrofenil-B,D-galattoside 0,25%
Py H373 Pud provocare danni agli organi in caso 3 Gl p-nitrofenil-B, D-glucuronide 0.25%
di esposizione prolungata o ripetuta 7 - roforB Dol ” 025% Lidrolisi del glicoside nitrofenilato incolore rilascia 27
P201 Procurarsi istruzioni specifiche p-nitrofenil-B,0-xylopyranoside it o- o p nitrofenolo giallo.
prima dell'uso s - p-nitrofeniI—NiacfetyI—B, 0,25%
P202 Non manipolare prima di avere letto D-glucosamminide
e compreso tutte le precauzioni di sicurezza Lidrolisi di esteri di fotoesteri privi di colore rilascia
- — N 6 PHS p-nitrofenil fenilfosfato 0,5% . . P 2
P281 Utilizzare dispositivi di protezione p-nitrofenolo giallo.
STATI UNITI personale secondo necessita S T " N -
E UNIONE o Lidrolisi dell'urea produce prodotti basici che
P264 ; . 7 URE Urea 0,9% R " 1 2
EUROPEA Lavare accuratamente viso, mani e tutta aumentano il pH e modificano I'indicatore.
la cute esposta dopo la manipolazione -
— - — Dopo I'aggiunta del reagente:
P280 Indossare protezioni per gli occhi/il viso
Lutili | triptofan lla formazione di
P260 Non respirare polveri/fumi/gas/nebbia/ 7 IND Triptofano 0,5% . ut ;qulde trlptc|> ano porta alla formatzio eldl 2
vapori/aerosol indolo rilevato dal reagente RapID Spot Indole.
P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo 8 Al prolina-B-naftilammide 0,05% Lidrolisi dell'arilammide sostituto rilascia
ben ventilato 9 A2 y-glutamil-B-naftilammide 0,05% B-naftilammina che viene rilevata con il reagente | 1, 8-13
P308+P313 |in caso di esposizione o di possibile 10 A3 pirrolidina-B-naftilammide 0,05% RaplD SS/u.
esposizione: consultare un medico z
P304+P340 |IN CASO DI INALAZIONE: trasportare
linfortunato all'aria aperta e mantenerlo e Le piastre utilizzate per la preparazione dell'inoculo 5. Mantenendo una posizione piana e orizzontale (a tal
a riposo in una posizione che favorisca la e L. . . . T .
respirazione devono avere preferibilmente 18-24 ore. Gliisolati a fine si consiglia di utilizzare il banco da lavoro tenendolo
crescita lenta possono essere esaminati con piastre contro il fondo del pozzetto di reazione), inclinare
P302+P352 ||N CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: di 48 lent te il o i & . i di
sciacquare con abbondante acqua e sapone I ore. en ?men e I Pan,r_]e 0 In avant verso | .pozze I
P332+P313 |se s verifica un'irritazione cutanea: e Luso di terreni diversi da quelli raccomandati pud reazione finché linoculo scorre lungo i deflettori
consultare un medico compromettere le prestazioni del test. nei po.zzetn Fjl reazione (si vedg soFto). Con,.questa
P362 Togliere gli abiti contaminati e lavarli prima 3. Utili g di , dai | operazione si dovrebbe far fuoriuscire tutto I'inoculo
G oo . Utilizzando un tampong i cotqnfe 0 un'ansa da inoculo, dalla porzione posteriore del pannello.
305:P351 sospendere una crescita sufficiente dalla coltura su . . o
Jresid Isr:i;Aqslnglccocr)]r\;r;rgocn(zr:ﬂgg;:ucaﬂ;r piastra di agar nel fluido di inoculazione RapID (1 ml) Nota: seil pannello wepe.mf:llnato t_ro_p;‘)o veloc_eme_nte,
Clacquare con atte ua pe per ottenere una torbidita visiva pari a uno standard di possono restare bolle d’aria in prossimita della giunzione
diversi minuti. Togliere le eventuali lenti - del tto del test, limitando il . to dei fluidi
a contatto se & agevole farlo. Continuare torbidita McFarland N. 1 o equivalente. el pozzetto del test, limitando Il movimento dei fluidi.
a sciacquare
Note:
P337+P313 |se l'rritazione oculare persiste: consultare o o o
un medico e Sospensioni con torbidita notevolmente inferiori allo
P405 Conservare sotto chiave standard. McFarland N. 1 daranno luogo a reazioni
P403+P233 | Conservare in un'area ben ventilata. Tenere aberranti.
il contenitore ermeticamente chiuso e Sospensioni con torbidita leggermente superiori
P501 Smaltire il contenuto/contenitore in un allo standard McFarland N. 1 non pregiudicano Pozzetti di reazione —
impianto di smaltimento rifiuti autorizzato le prestazioni del test e sono raccomandate per  (Parteanteriore del "ass°'°)/45o
colture in stock e ceppi di controllo di qualita.
7. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO . > cepp q it
Non utilizzareil prodottose: (1) é trascorsala data discadenza B s L Ao olate COn T v 6 Riportare Il pannello in posizione _orizzontale.
(2) il vassoio inplastica 2 rc.Jtto o il coperchio & danne iato’ significativamente  superiore a uno stand.arc! Se necessario, battere delicatamente il pannello sul
oppure (316 soFr:o R deteri%ramento gglato, McFarland N. 1 comprometteranno le prestazioni banco di lavoro per rimuovere laria intrappolata
pp gl - del test. nei pozzetti.
8. RACCOLTA DEI CAMPIONI, CONSERVAZIONE * Agitare accuratamente la sospensione, se necessario Note:
E TRASPORTO su vortex. . . . .

— - - - . o e Esaminare i pozzetti del test, che devono risultare
| campioni devono essere p"lfllf"at' e manipolati seguendo e Usare |'°“ sospensione entro 15 minuti dalla privi di bolle e riempiti in maniera uniforme. Lievi
le linee guida raccomandate.™ preparazione. irregolarita nel riempimento dei pozzetti del test sono
9. MATERIALI FORNITI 4. Una piastra di agar pud essere inoculata per verificarne accettabili e non influenzeranno le prestazioni del

¢ 20 pannelli RapID SS/u
¢ 20 moduli di refertazione

¢ Reagente RapID SS/u (un flacone contagocce in plastica
contenente reagente sufficiente per 20 pannelli)

® 2 vassoi per incubazione in cartone

¢ 1 guida ai colori

e Istruzioni per I'uso (IFU).

10. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

 Dispositivo di sterilizzazione per anse

¢ Ansa da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta
* Incubatori, sistemi ambientali alternativi

e Terreni di coltura supplementari

e Microrganismi per il controllo di qualita

* Reagenti per la colorazione di Gram

¢ Vetrini da microscopio

* Reagente per ossidasi

e Tamponi in cotone

e Fluido di inoculazione RaplID, 1 ml (R8325102)

e Standard di torbidita McFarland N. 1 o equivalente
(R20411),

® Pipette

¢ Reagente RaplID Spot Indole (R8309002)

e ERIC  (Electronic RapID Compendium, R8323600)
(opzionale).

11. SIMBOLI SUL CONTENUTO

[ ss/upanels | Panneliiss/u

I RapID Report Forms I Moduli di refertazione RapID

| SS/u Reagent | Reagente SS/u

| Incubation Trays |Vassoi per incubazione

12. PROCEDURA

Preparazione dell’inoculo:

1. Per il test devono essere isolati esclusivamente isolati
di urina. Si sconsiglia I'uso di isolati provenenti da altre
sedi o fluidi corporei.

Note:

¢ La morfologia coloniale degli isolati in esame deve
essere esaminata attentamente, poiché popolazioni
microbiche miste non possono essere impiegate
come inoculo. Ove vi sia un’indicazione diisolamento
polimicrobico, ciascun tipo di colonia deve essere
isolato ed elaborato indipendentemente in un
pannello RapID SS/u.

e Ove appropriato, gli isolati devono essere esaminati
mediante colorazione di Gram, vetrino umido o test
di ossidasi prima dell'impiego nel sistema.

2. | microrganismi in esame possono essere prelevati da
un’ampia gamma di terreni di crescita agar selettivie non
selettivi. Sono raccomandati i seguenti tipi di terreni:
Agar soia triptico (TSA) addizionato o non addizionato
con 5% di sangue di pecora; agar eosina blu di metilene
(EMB); agar di alcol feniletilico (PEA); agar di MacConkey.

Note:

e Gli streptococchi beta-emolitici non devono essere
testati con il sistema RaplID SS/u. Per tali isolati si
raccomanda I'utilizzo del sistema RapID STR.

e Alcuni terreni contenenti mono o disaccaridi o
addizionati con essi (ad es. agar destrosio Sabouraud
o agar di sale di mannitolo) non sono consigliati in
quanto potrebbero sopprimere I'attivita glicolitica e
ridurre la selettivita del test.

la purezza e per eventuali test aggiuntivi che potrebbero
essere necessari utilizzando un’ansata della sospensione
del test dalla provetta del fluido di inoculazione.
Incubare la piastra per 18-24 ore a 35-37 °C.

Inoculo dei pannelli RapID SS/u:

“Peel to inoculate”

Sigillare
pannello riposizionando

Pozzetti biochimici

Vaschetta di inoculazione
(parte posteriore del vassoio)

1. Staccare il coperchio del pannello sopra la porta di
inoculazione tirando verso l'alto a sinistra la linguetta
contrassegnata con la dicitura
(Staccare per inoculare).

2. Usando una pipetta, trasferire delicatamente tutto
il contenuto della provetta del fluido di inoculazione
nell’angolo superiore destro del pannello.
nuovamente la porta del
e facendo aderire nuovamente la linguetta.

3. Dopo aver aggiunto la sospensione da analizzare
e mantenendo il pannello su una superficie piana,
inclinare lo stesso allontanandolo dai pozzetti di reazione
di circa 45° (si veda sotto).

45°
4.

Con il pannello inclinato, farlo oscillare da un lato all’altro
per distribuire uniformemente I'inoculo lungo i deflettori
posteriori, come illustrato di seguito.

=

Posizione del test nel pannello RaplID SS/u

test. Seil pannello & evidentemente stato riempito in
maniera inadeguata, & necessario ripetere I'inoculo
con un nuovo pannello e smaltire il pannello con il
riempimento errato.

e Completare I'inoculo di ciascun pannello con il fluido
di inoculazione prima di procedere con I'inoculo di
altri pannelli.

e Evitare che I'inoculo resti nella parte posteriore del
pannello per lungo tempo, senza aver completato
la procedura.

Incubazione dei pannelli RapID SS/u:

Incubare i pannelli inoculati a una temperatura di 35-37 °C
in un incubatore non-CO. per 2 ore. Per una semplice
manipolazione, i pannelli possono essere posti a incubare
direttamente nei vassoi in cartone forniti con il kit.

Valutazione dei pannelli RapID SS/u:

| pannelli RapID SS/u contengono 10 pozzetti di reazione
che, in aggiunta all’ossidasi, forniscono 12 risultati del test.
Il pozzetto del test 7 & bifunzionale e contiene due test
separati nello stesso pozzetto. | test bifunzionali vengono
valutati prima dell’aggiunta del reagente che fornisce il primo
risultato del test, quindi lo stesso pozzetto viene nuovamente
valutato dopo l'aggiunta del reagente in modo da fornire il
secondo risultato del test. Il pozzetto del test bifunzionale
7 € indicato con il primo test sopra la barra e il secondo test
sotto la barra. | pozzetti in esame che richiedono il reagente
RapID SS/u (pozzetti 8-10) sono contrassegnati da una casella
disegnata intorno ad essi.

Tenendo il pannello RapID SS/u fermo sul piano dilavoro,
rimuovere la copertura adesiva posta sopra i pozzetti di
reazione tirando la linguetta inferiore destra verso l'alto
e verso sinistra.

2. Senza aggiungere reagenti, leggere e valutare i pozzetti
da 1 (GMS) a 7 (URE), procedendo da sinistra a destra,
usando la guida ai colori e la guida all'interpretazione
contenute nella Tabella 2. | pannelli devono essere letti
guardando attraverso i pozzetti di reazione, contro uno
sfondo bianco. Registrare i risultati del test nelle idonee
caselle del modulo di refertazione usando il codice test
indicato sopra la barra per il test bifunzionale.

Pozzetto N. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Codice test GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3
IND Reagente RapID SS/u
Tabella 2. Interpretazione dei test con il sistema RaplD SS/u*
Reazione
Pozzetto Codice test |Reagente — - Commenti
N. Positivo I Negativo
Prima dell’aggiunta del reagente:
1 GMS
2 ONPG . .
Leggere come positivo solo lo sviluppo
3 Gl Giallo d’intensita Trasparente, beige di un colore distintamente giallo. Il
Nessuno X . X Rk . E . .
4 G2 media o brillante o giallo molto pallido |giallo pallido o tracce di colore giallo
5 G3 vanno valutati come risultato negativo.
6 PHS
Rosso scuro, rosso, Qualunque sviluppo di colore rosso
7 URE Nessuno rosso-arancio o Giallo o arancione dovra essere letto come
arancione positivo.
Dopo l'aggiunta del reagente:
Reagente RapID Spot ' ‘ Qualunque S\‘/iluppo di beige, marrone
7 IND Indole Nero, marrone o beige | Arancione o fango dovra essere valutato come
risultato positivo.
8 Al Solo uno sviluppo significativo di colore
9 A2 RaplID SS/u Porpora, violetto, Giallo, arancione va valutato come positivo. Le sfumature
Reagente rosso O rosa scuro o rosa pallido di colore pallide vanno valutate come
10 A3 negative.

*NOTA: i pannelli devono essere letti guardando attraverso i pozzetti di reazione, contro uno sfondo bianco.



Tabella 3. Grafico del controllo di qualita dei pannelli RapID SS/u

Microrganismo GMS IONPGI G1 I G2

3 | pus | ure | A1 | A2 | A3 | mp

Escherichia coli ®

ATCC™ 25922 * * * -

- - - - \ - +

Enterococcus faecalis ®
ATCC™ 29212

Klebsiella pneumoniae
ATCC™ 13883

Proteus mirabilis
ATCC™ 29906 0 25933

Serratia marcescens

ATCC™ 29882 0 8100 * v B -

+, positivo; —, negativo; V, variabile

21 ceppi indicatori principali dimostrano prestazioni accettabili del substrato piu labile nel sistema e una reattivita in un numero significativo
dei pozzetti, in conformita alle raccomandazioni del Clinical and Laboratory Standards Institute per la semplificazione del controllo di qualita.*®

3. Aggiungere i seguenti reagenti ai pozzetti indicati:

e Aggiungere 2 gocce di reagente RaplD Spot Indole al
pozzetto 7 (URE/IND).

e Aggiungere 2 gocce di reagente RaplD SS/u ai pozzetti
da 8 (A1) a 10 (A3).
Nota: & consentito utilizzare esclusivamente il reagente

RapID Spot Indole. Il reagente Indole di Ehrlich o di
Kovacs non consente di ottenere risultati soddisfacenti.

4. Attendere lo sviluppo del colore per almeno 30 secondi
ma non oltre 2 minuti. Leggere e valutare i pozzetti
da 7 a 10. Registrare i risultati nelle idonee caselle del
modulo di refertazione usando il codice test indicato
sopra la barra per il test bifunzionale.

5. Registrare la reazione all'ossidasi dei bacilli Gram-
negativi nella casella fornita sul modulo di refertazione.
Cocchi e lievito Gram-positivi devono essere registrati
come negativi per questo test.

6. Fare riferimento al microcodice ottenuto sul modulo
di refertazione in ERIC.

13. RISULTATI E RANGE DI VALORI ATTESI

La Tabella differenziale RaplD SS/u (Tabella 4) illustra
i risultati previsti per il sistema RapID SS/u. | risultati
della Tabella differenziale sono espressi come una serie
di percentuali positive per ogni test di sistema. Queste
informazioni supportano statisticamente I'impiego di ciascun
test e forniscono le basi, attraverso la codifica numerica dei
risultati dei test digitali, per un approccio probabilistico
all'identificazione dell’isolato in esame.

Le identificazioni vengono effettuate utilizzando le valutazioni
dei test individuali dei pannelli RapID SS/u insieme ad altre
informazioni di laboratorio (per es. colorazione di Gram,
ossidasi, morfologia microscopica e delle colonie, crescita
su terreni differenziali o selettivi) per produrre un modello
che somigli statisticamente alla reattivita nota per i taxa
registrati nella banca dati del sistema RapID SS/u. Questi
modelli vengono confrontati mediante la derivazione di un
microcodice e I'uso del database ERIC.

14. CONTROLLO DI QUALITA

Note:

e |l controllo di qualita dei reagenti RaplID si effettua
ottenendo reazioni attese per i test che richiedono
I'aggiunta di reagenti (pozzetti 7-10).

e | microrganismi che siano stati trasferiti ripetutamente
su terreni agar per periodi prolungati possono produrre
risultati aberranti.

e Congelare o liofilizzare i ceppi per il controllo di qualita.
Prima dell’uso, trasferire 2-3 volte i ceppi per il controllo
di qualita dal mezzo di conservazione al terreno di coltura
agar raccomandato per 'uso con il sistema RaplD SS/u.

e Formulazioni, additivi e ingredienti dei terreni di coltura
variano da produttore a produttore e possono variare
da lotto a lotto. Di conseguenza, i terreni di coltura
possono influenzare I'attivita enzimatica costitutiva dei
ceppi designati per il controllo di qualita. Sei risultati del
ceppo per il controllo di qualita differiscono dai modelli
indicati, spesso le discrepanze riscontrate possono
essere risolte con una sottocoltura effettuata su terreno
di un lotto diverso o proveniente da un altro produttore.

15. LIMITAZIONI

Tutti i numeri di lotto del sistema RapID SS/u sono stati
sottoposti a test utilizzando i seguenti microrganismi di
controllo di qualita (Tabella 3) e si sono dimostrati accettabili.
| test dei microrganismi di controllo di qualita dovrebbero
essere eseguiti in conformita alle procedure di controllo di
qualita in laboratorio prescritte. Se dovesse risultare che
la qualita & scadente, non procedere alla registrazione dei
risultati relativi al paziente. La Tabella 3 elenca i risultati
previsti per la batteria selezionata di microrganismiin esame.

1. Per l'uso del sistema RapID SS/u e l'interpretazione dei
risultati sono necessarie le conoscenze di microbiologi
competenti, che abbiano familiarita con le procedure
di laboratorio, che siano formati sui metodi generali
di microbiologia e che si avvalgano, con criterio, della
formazione, dell'esperienza, delle informazioni sul
campione e di altre procedure adeguate, prima di
refertare I'identificazione ottenuta tramite I'utilizzo di
questo sistema.

2. Caratteristiche come reazione alla colorazione di Gram,
ossidasi e morfologia cellulare e coloniale devono
essere prese in considerazione se si utilizza il sistema
RaplID SS/u.

3. | microrganismi in esame con il sistema RapID SS/u
devono provenire da colture pure. Lutilizzo di
popolazioni batteriche miste o Ianalisi diretta di
materiale clinico non proveniente da coltura puo fornire
risultati aberranti.

4. |l sistema RaplD SS/u & progettato per I'uso con gli

isolati di urina comuni, compresi i taxa elencati nella
Tabella differenziale RapID SS/u (Tabella 4). Limpiego
di isolati da altri siti corporei o microrganismi non
specificatamente elencati nella Tabella puo portare a
identificazioni errate.

5. lvalori attesi elencati per i test con il sistema RapID SS/u
possono differire dai risultati di test convenzionali o da

6. Laccuratezza del sistema RaplID SS/u & basata sull’uso
statistico di una molteplice serie di test appositamente
studiata e su un database di proprieta esclusiva. L'uso
di qualsiasi singolo test presente nel sistema RapID SS/u
per I'identificazione di un isolato in esame, e soggetto al
margine di errore inerente al singolo test.

16. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le caratteristiche prestazionali del sistema RaplD SS/u sono
state valutate con test di laboratorio di riferimento e colture
in stock presso Remel e tramite valutazioni cliniche che
hanno utilizzato isolati freschi e in stock.'®”
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informazioni precedenti. R8311004 Sisterna RapID SS/U...........ccooem... 20 test/kit
Tabella 4 - Tabella differenziale RaplD SS/u
Microrganismo GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3 IND OXI
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0
Bacilli Gram-negativi Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0
Cocchi Gram-positivi
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Lieviti
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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System RapID™ SS/u
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1. PRZEZNACZENIE

System RaplD SS/u to jako$ciowa mikrometoda wykorzystujgca
reakcje enzymatyczne do identyfikacji klinicznych izolatéw
powszechnych patogendw drég moczowych wyhodowanych na
agarze. Wyrdb ten, uzywany podczas procedur diagnostycznych,
ufatwia lekarzom podejmowanie decyzji dotyczacych opcji
leczenia pacjentéw z podejrzeniem zakazenia drog moczowych.

Wyrdb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytgcznie
do uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony do stosowania
na potrzeby diagnostyki towarzyszace;j.

Peten wykaz mikroorganizméw, ktére mozna wykry¢ za
pomocy systemu RaplD SS/u, zawiera karta rdznicowania
mikroorganizméw za pomocg systemu RaplD SS/u.

2. PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

System RapID SS/u sktada sie z (1) paneli RapID SS/u i (2)
odczynnika RaplD SS/u. Panele RapID SS/u to jednorazowe
tace z tworzywa sztucznego z 10 komorami reakcyjnymi,
w ktérych znajduja sie suche odczynniki. Panel umozliwia
réwnoczesng inokulacje kazdej komory okreslong iloscig
inokulum. Zawiesina badanego mikroorganizmu w ptynie do
inokulacji RapID jest wykorzystywana jako inokulum, ktére
nawadnia odczynniki i inicjuje reakcje testowe. Po inkubacji
panelu kazda komora jest analizowana pod katem zajscia reakcji
poprzez ocene rozwiniecia barwy. W niektérych przypadkach
w celu uzyskania zmiany barwy konieczne jest dodanie do
komor odpowiednich odczynnikéw. Uzyskany wzér dodatnich
i ujemnych wynikow testéw stanowi podstawe do identyfikacji
badanego izolatu poprzez poréwnanie wynikdw z wartosciami
prawdopodobieristwa na karcie réznicowania (Tabela 4) lub
przy uzyciu oprogramowania RaplD ERIC™.

3. ZASADA DZIAtANIA

Testy wykorzystywane w systemie RaplD SS/u s oparte na
mikrobiologicznym rozktadzie okreslonych substratéw, ktéry
mozna wykry¢ za pomocg réznych systemoéw wskaznikowych.
Wykorzystywane reakcje, opisane w Tabeli 1 ponizej, stanowig
kombinacje testéw konwencjonalnych i jednosubstratowych
testow chromogennych.

4. ODCZYNNIKI

Odczynnik RaplD SS/u

(dostarczany z zestawem) (10 ml/butelke)
Sktadnik reaktywny (na litr):

Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy ............cceeeeuene 0,06 g
Ptyn do inokulacji RaplD

(R8325102, dostarczany oddzielnie) (1 ml/probowke)
(o I— eereeereeeeseneees 6,0g
CaCIz .......... e ———— 05¢g
Woda demineralizowana ..........ccoceoeeeeeeveeccneeeennenens 1000,0 ml
Odczynnik RaplID Spot Indole

(R8309002, dostarczany oddzielnie) (15 ml/butelke)
Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy............c.ceeeevenenene 10,0g
Kwas chlorowodorowy..... et ——— 100,0 ml
Woda demineralizowana...... .900,0 ml

5. SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce
in vitro i powinien by¢ uzywany wytacznie przez odpowiednio
przeszkolony personel. Nalezy podejmowac odpowiednie srodki
ostroznosci zwigzane z zagrozeniami mikrobiologicznymi —
w tym celu nalezy prawidtowo sterylizowac¢ prébki, pojemniki,
podtoza i panele testowe po ich uzyciu. Wymagane jest uwazne
przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek.

Po uzyciu sprzetéw wielokrotnego uzytku nalezy poddac je
sterylizacji za pomoca dowolnej odpowiedniej procedury;
preferowang metodg jest autoklawowanie przez 15 minut
w temperaturze 121°C. Sprzety jednorazowego uzytku nalezy
sterylizowaé w autoklawie lub spala¢. Rozlane materiaty
potencjalnie zakazne nalezy natychmiast wytrze¢ chtonnym
recznikiem papierowym, a zanieczyszczone miejsca przetrze¢
standardowym bakteriobdjczym Srodkiem dezynfekujgcym
lub  70-procentowym alkoholem. NIE WOLNO uzywac
podchlorynu sodu. Materiaty wykorzystywane do usuwania
rozlanych ptynéw, w tym rekawiczki, nalezy usuwac jako odpady
stwarzajgce zagrozenie biologiczne.

Nie wolno uzywaé odczynnikdw po uptywie dat waznosci
nadrukowanych na opakowaniach.

Nie wolno uzywac odczynnikdw w przypadku stwierdzenia
zanieczyszczenia lub innych oznak pogorszenia jakosci.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe/miejsce zamieszkania.

W przypadku uszkodzenia nie uzywac wyrobu.
Przestroga!

1. Odczynnik RapID SS/u jest toksyczny i moze by¢ szkodliwy
dlasrodowiska. Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania,
w kontakcie ze skérg lub oczami oraz po potknieciu. Moze
negatywnie wptywac na ptodnos¢ lub dziata¢ szkodliwie na
dziecko w tonie matki.

2. Odczynnik RaplD Spot Indole moze powodowac
podraznienie skory, oczu i uktadu oddechowego.

3. Szczegdtowe informacje na temat substancji chemicznych
zawartych  w odczynniku znajduja sie w karcie
charakterystyki substancji niebezpiecznej (SDS).

Skfad / informacje o sktadnikach
Kwas octowy 64-19-7

Kwas chlorowodorowy 7647-01-0
2-metoksyetanol 109-86-4

OSTRZEZENIE! Produkt zawiera substancje chemiczne, ktdre
w przepisach obowigzujgcych w stanie Kalifornia figurujg jako
powodujgce wady wrodzone lub w inny sposéb dziatajace
szkodliwie na rozrodczos¢.

Numer telefonu alarmowego

INFOTRAC — numer catodobowy: 1-800-535-5053

Poza terytorium Stanéw Zjednoczonych nalezy dzwonic¢
pod numer catodobowy: 001-352-323-3500 (potgczenie na
koszt rozméwcy)

6. PRZECHOWYWANIE

8°C
2°C

System RaplID SS/u i odczynnik RaplD Spot Indole nalezy
przechowywac w oryginalnych opakowaniach w temperaturze
2-8°C do momentu uzycia. Przed uzyciem odczeka¢, az
produkty osiggng temperature pokojowa. NIE WOLNO
wymiennie stosowac odczynnikow z réznych systemdéw RaplD.
Nalezy wyjmowac tylko taka liczbe paneli, jaka jest niezbedna
do przeprowadzenia testéw. Po wyjeciu paneli nalezy zamkna¢
torebke z tworzywa sztucznego i niezwtocznie umiesci¢ ja
z powrotem w temperaturze 2-8°C. Paneli nalezy uzy¢ tego

NIEBEZPIE- [H315 Dziata draznigco na skére Tabela 1. Zasady dziatania i sktadniki systemu RapID SS/u
CZENSTWO H319 Powoduje powazne podraznienie oczu Nr Kod | Skfadnik reaktywny lloé¢ | Zasada dziatania Pozycja

H335 Moze powodowat podraznienie komory | testu w pismiennictwie
drég oddechowych - -

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub Przed dodaniem odczynnika:
zawroty glowy . - . 5 Hydroliza nitroanilidu powoduje uwolnienie

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnos¢. Moze 1 GMS | p-nitroanilid alaniny 0,5% 76ttej p-nitroaniliny. !
dziatac szkodliwie na dziecko w tonie matki - "

H373 Moze powodowac uszkodzenie ; g;\‘PG 9 nltro:eny:o B'g glaliktozyj g’iz;

) -nitrofenylo-f,D-glukuroni , . ) N
TYLKO USA :::;Egsi‘g psmz;iadrz:gotrwaie lub P - yloBD-g - 2 Hydroliza bezbarwnego nitrofenylowanego glikozydu
p 4 G2 p-nitrofenylo-B,D-ksylopiranozyd | 0,25% dui Inienie #6ft - lub p-nitrofenol 2-7

P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi - powoduje uwoinienie zoftego o- lub p-nitrotenoiu.
$rodkami ostroznosci 5 G3 p'n'trOfenV|9'N'acety|°'B' 0,25%

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem D-glukozaminid
sig i zrozumieniem wszystkich ) . Hydroliza bezbarwnego fosfoestru powoduje uwolnienie
¢rodkéw bezpieczeristwa 6 PHS Fenylofosfonian p-nitrofenylu 0,5% 5 gftego p—nitrofenolu.g P ) 2
Stosowac wymagane srodki

USA | UE P28l ochrony indzwidgualnej Hydroliza mocznika powoduje powstanie produktéw

P264 Dokfadnie umyc twarz, rece i odsfonieta 7 URE | Mocznik 0,9% | zasadowych, ktére podnosza pH i powodujg zmiane 2
skére po uzyciu koloru wskaznika.

P280 Stosowac ochrone oczu/ochrone twarzy Po dodaniu odczynnika:

P260 z;fp‘;’ﬁ)ﬁ}iciepc‘;t‘/ dymu/gazu/mely/par/ 7 IND Tryptofan 0.5% Wykorzystanie tryptofanu powoduje powstawanie indolu, 2

,270 o B

271 Stosowat wylacznie na zewnatrz 1ub ktory jest wykrywany przez odczynnik RapID Spot Indole.
w dobrze wentylomnym pomieszcze{ni‘u Al Prolino-B-naftyloamid 0,05% | Hydroliza podstawionego grupa arylowa amidu powoduje

P308+313 \Z/gsﬁ’sgz::?gggg;;zagz; 2:2 L?;;E{fznosc" 9 A2 y-glutamylo-B-naftyloamid 0,05% uonnier}ie B-naftyloaminy, ktéra jest wykrywana za pomocg |1, 8-13
opieke lekarza 10 A3 Pirolidyno-B-naftyloamid 0,05% | °dczynnika RapID SS/u.

P304+P340 |W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ] K ] L, ] ] . . ]
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub e Nie zaleca sie stosowania niektdrych pozywek 5. Utrzymujac panel w pozycji poziomej (najlepiej oprze¢ dna
wynies¢ poszkodowanego na Swieze zawierajacych lub uzupetnionych o mono- lub komor reakcyjnych o blat), nalezy powoli przechyla¢ panel
f;‘(’)"gz‘;‘z'gfggxyﬁa?;""a“‘”k' do disacharydy (np. agar Sabourauda z dekstrozg lub agar w kierunku komér reakcyjnych, az inokulum przeptynie

$302+P352 |W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: z solg i mannitolem), poniewaz mogg one hamowac wzdtuz przegréd do komor reakcyjnych (patrz ponizej).
Umy¢ duza ilodcia wody z mydfem aktywnosé glikolityczng i zmniejszad selektywnosc¢ testu. Cate inokulum powinno przeptyna¢ z tylnej czesci panelu.

P332+P313 ;’l‘(’épr?\%z?k“nwc)/Stgfaig"}az E{ggi?;"‘e’;is e Plytki wykorzystywane do przygotowania inokulum Uwaga: Zbyt szybkie przechylenie panelu moze
Opig{(‘e |ek§rgzaa1 poracy/zg <P powinny mie¢ najlepiej 18-24 godziny.  Izolaty spowodowac uwiezienie powietrza na styku komory,

P362 ZdjaC zanieczyszczong odzie? | wyprac przed wolno rosngce mozna testowaé przy uzyciu ptytek ograniczajac ruch ptynu.
ponownym uzyciem 48-godzinnych.

P305+P351+| W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: . Usva dosy i h nis dtos | .

P338 Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. zycie pC? ozy mr)yc n.'Z pF’ 0za zalecane moze
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg negatywnie wptynaé na dziatanie testu.

i moZna je fatwo usunat. Nadal plukac 3. Za pomocg bawetnianej wymazoéwki lub ezy inokulacyjnej

P337+P313 |W przypadku utrzymywania sie dziatania : p ., Q . . ) Wy .. Y y.J !
draznigcego na oczy: Zasiegnac porady/ zawiesi¢ w ptynie do inokulacji RapID (1 ml) wystarczajaca
zgtosic sie pod opieke lekarza ilos¢ materiatu hodowlanego z kultury na ptytce z agarem,

P405 Przechowywac pod zamknigciem aby uzyska¢ widoczne zmetnienie réwnowazne wzorcowi Komory reakcyjne

P403+P233 Pr_ZE_chowF/vaach w dobrze W_entyl_iwanym metnosci odpowiadajgcemu wartosci 1 w skali McFarlanda (przednia czg$¢ tacy) /45,
miejscu. Przechowywac pojemnil : " N
szczelnie zamkniety lub odpowiednikowi tego wzorca.

P501 Zawangéé({pojemnikk$5;waé Uwagi: 6. Ponownie potozy¢ panel w pozycji poziomej. W razie
w zatwierdzonym zaktadzie .. ;. . . - . 5 i i ~
utylizacji odpadéw e W zawiesinach o metnosci istotnie mniejszej potrzeby mozna delikatnie postuka¢ panelem o blat, aby

samego dnia, w ktorym zostaty wyjete z opakowania. Ptyn do
inokulacjiRapID nalezy przechowywac w oryginalnym pojemniku
w temperaturze pokojowej (20-25°C) do momentu uzycia.
7. POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU
Produktu nie nalezy uzywac, jesli (1) uptyneta jego data waznosci,
(2) taca z tworzywa sztucznego jest peknieta badz folia jest
uszkodzona lub (3) wystepujg inne oznaki pogorszenia jakosci.
8. POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE

| TRANSPORT PROBEK
Prébki nalezy pobierac i postepowac z nimi zgodnie z zalecanymi
wytycznymi'41s,
9. DOSTARCZONE MATERIALY
© 20 paneli RapID SS/u
¢ 20 formularzy do notowania wynikéw

e Odczynnik RaplID SS/u (jedna butelka z tworzywa sztucznego
z wkraplaczem zawierajaca ilo$¢ odczynnika wystarczajacg na
20 paneli)

* 2 kartonowe tace inkubacyjne

¢ 1 przewodnik po mozliwych barwach

e Instrukcja uzycia (IFU)

10. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
¢ Urzadzenie do sterylizacji ez

 Ezy do inokulacji, wymazéwki, pojemniki do zbierania prébek

e Inkubatory,
Srodowisku

alternatywne systemy o kontrolowanym

¢ Podfoza z dodatkami

¢ Mikroorganizmy do kontroli jakosci

® Odczynniki do barwienia metoda Grama

o Szkietka mikroskopowe

* Odczynnik do testu oksydazowego

* Wymazéwki bawetniane

e Plyn do inokulacji RapID — 1 ml (R8325102)

e Wzorzec metnosci odpowiadajgcy wartosci
McFarlanda lub odpowiednik (R20411)

 Pipety
® Odczynnik RaplID Spot Indole (R8309002)

* Oprogramowanie ERIC (Electronic RaplD Compendium,
R8323600) (opcjonalnie)

11. SYMBOLE ZAWARTOSCI
| SS/u Panels | Panele SS/u

1 w skali

Formularze do notowania

RaplD Report Forms wynikéw RapID

I SS/u Reagent I Odczynnik SS/u

| Incubation Trays |Taceinkubacyjne

12. PROCEDURA
Przygotowanie inokulum:

1. Dotestéwnalezyuzywacwytacznieizolatowpochodzacych
z moczu. Stosowanie izolatéw pochodzacych z innych
ptyndw lub miejsc ciata nie jest zalecane.

Uwagi:

e Jako inokulum nie mozna stosowaé mieszanych
populacji drobnoustrojéw, dlatego nalezy dokfadnie
sprawdzi¢ morfologie kolonii badanego izolatu. Jesli
istnieje jakiekolwiek wskazanie, ze w uzyskanym izolacie
wystepuja rézne drobnoustroje, kazdy typ kolonii
nalezy wyizolowac i osobno zbadac¢ przy uzyciu panelu
RaplD SS/u.

e Jedli jest to mozliwe, przed zbadaniem izolatow
przy uzyciu systemu nalezy wykona¢ barwienie
metoda Grama, obserwacje preparatu na mokro lub
test oksydazowy.

2. Badane mikroorganizmy mozna pobiera¢ z roéznych
selektywnych i nieselektywnych podtozy agarowych.
Zalecane jest uzywanie nastepujacych podtozy: agar TSA
(Tryptic Soy Agar) z 5-procentowym dodatkiem lub bez
dodatku krwi owczej, agar EMB (Eosin Methylene Blue),
agar PEA (Phenylethyl Alcohol) i agar MacConkeya.

Uwagi:
e Przy uzyciu systemu RaplD SS/u nie nalezy badac

paciorkowcéw beta-hemolizujgcych. Do badania tych
izolatow zalecany jest system RaplD STR.

niz obserwowana we wzorcu metnosci
odpowiadajgcemu wartosci 1 w skali McFarlanda zajdg
nieprawidtowe reakcje.

e Metnos¢ zawiesin  nieznacznie  wieksza  niz
obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu
wartosci 1 w skali McFarlanda nie wptynie negatywnie
na dziatanie testu i jest zalecana w przypadku kultur
podstawowych i szczepdw do kontroli jakosci.
Jednak zawiesiny o metnosci znacznie wiekszej niz
obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu
wartosci 1 w skali McFarlanda beda negatywnie
wplywac na dziatanie testu.

e Zawiesiny nalezy dokfadnie wymiesza¢ i w razie
potrzeby wytrzasna¢ na worteksie.
ciggu

e Zawiesin nalezy uzy¢é w 15 minut od

ich przygotowania.

4. W celu weryfikacji czystosci kultury i przeprowadzenia
ewentualnych dodatkowych testéw mozna inokulowaé
ptytke agarowa, uzywajac niewielkiej ilosci zawiesiny
badanej z probéwki z ptynem do inokulacji. Ptytke nalezy
inkubowac przez 18-24 godziny w temperaturze 35-37°C.

Inokulacja paneli RapID SS/u:

1. Odklei¢ folie zabezpieczajgcg panel nad portem do
inokulacji, pociagajac do géry i w lewo jezyczek oznaczony
napisem ,,Peel to Inoculate” (Odklej w celu inokulacji).

2. Za pomocy pipety delikatnie przenies¢ catg zawartos$¢
probéwki z ptynem do inokulacji do prawego gérnego
rogu panelu. Ponownie zaklei¢ port do inokulacji panelu,
dociskajac foliowy jezyczek.

3. Po dodaniu badanej zawiesiny nalezy potozy¢ panel na
poziomej powierzchni i przechyli¢ w kierunku komor
z badang zawiesing, ustawiajagc pod katem okoto 45°
(patrz ponizej).

Dotki biochemiczne

Rynienka na inokulat
(tylna czes¢ tacy)

45°

4. Po przechyleniu panelu do tytu nalezy delikatnie
porusza¢ nim na boki, aby réwnomiernie rozprowadzi¢
inokulum wzdtuz tylnych przegrdd, jak przedstawiono na
ponizszej ilustracji.

T

==

Umiejscowienie poszczegdlnych testéw na panelu RapID SS/u

usung¢ powietrze uwiezione w komorach.

Uwagi:

e Obejrze¢ komory, aby upewnic sie, ze s jednakowo
wypetnione i nie ma w nich pecherzykéw powietrza.
Nieznaczne rdznice w wypetnieniu  komoér s
dopuszczalne i nie bedg miaty wptywu na dziatanie
testu. Jesli w poszczegdlnych komorach panelu
znajduje sie wyraznie rdézna objetos¢ ptynu, nalezy
inokulowa¢ nowy panel i wyrzuci¢ nieprawidtowo
wypetniony panel.

e Przed inokulacjg kolejnych paneli nalezy dokorczyé¢
inokulacje wszystkich paneli, do ktérych dodawany jest
ptyn do inokulacji.

¢ Nie wolno pozostawiac¢ inokulum w tylnej czesci panelu
przez diuzszy czas bez dokoriczenia procedury.

Inkubacja paneli RapID SS/u:

Inkubowac¢ inokulowane panele w temperaturze 35-37°C
w inkubatorze bez dozowania CO: przez 2 godziny. W celu
utatwieniaprzenoszeniapanelemoznainkubowacwkartonowych
tacach inkubacyjnych dostarczonych z zestawem.

Ocena wynikéw paneli RapID SS/u:

Panele RapID SS/u zawieraja po 10 komor reakcyjnych,
ktére dajg 12 wynikéw testow, dodatkowo do wyniku testu
oksydazowego. Komora reakcyjna nr 7 jest dwufunkcyjna
i zawiera dwa odrebne testy. Komory z testami dwufunkcyjnymi
sg oceniane najpierw przed dodaniem odczynnika w celu
uzyskania wyniku pierwszego testu, a nastepnie ponownie
po dodaniu odczynnika w celu uzyskania wyniku drugiego
testu. Komora z testem dwufunkcyjnym nr 7 jest oznaczona
w taki sposdb, ze pierwszy test jest wskazany powyzej paska,
a drugi test — ponizej paska. Komory testowe (komory 8-10),
w przypadku ktérych wymagane jest dodanie odczynnika RapID
SS/u, sg otoczone ramka.

1. Pewnie trzymajac panel RapID SS/u na blacie, odklei¢ folie
nad komorami reakcyjnymi, pociggajac do gory i w lewo
jezyczek znajdujacy sie w prawym dolnym rogu.

2. Przed dodaniem jakichkolwiek odczynnikéw odczytac¢
i oceni¢ wyniki uzyskane w komorach od 1 (GMS) do
7 (URE) od lewej do prawej, korzystajgc z przewodnika
po mozliwych barwach i przewodnika interpretacji
przedstawionego w Tabeli 2. Panele nalezy odczytywac,
patrzac w doét przez dotki reakcyjne na biatym tle.
Zapisa¢ wyniki w odpowiednich polach na formularzu do
notowania wynikdw. W przypadku testéw dwufunkcyjnych
nalezy skorzystac z kodéw widocznych nad paskiem.

Dodac¢ nastepujace odczynniki do wskazanych komér:

e Doda¢ 2 krople odczynnika RapID Spot Indole do
komory 7 (URE/IND).
Dodac¢ po 2 krople odczynnika RaplID SS/u do komér od
8 (A1) do 10 (A3).
Uwaga: Nalezy uzywa¢ wytgcznie odczynnika RapID Spot
Indole. Odczynniki indolowe Kovacsa lub Ehrlicha nie
pozwolg uzyskac¢ zadowalajacych wynikow.

Nr komory 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kod testu GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3
IND 0dczynnik RaplID SS/u
Tabela 2. Interpretacja wynikéw testéw systemu RaplD SS/u*
Reakcja
Nr Kod Odczynnik - - d — Uwagi
komory | testu Wynik dodatni IWymk ujemny
Przed dodaniem odczynnika:
1 GMS
2 ONPG
3 G1 Umiarkowany lub frzezroczysty, Wy@czme kolpr wyraz!'n!e 26tty 'nalfezy ocemcgkp
4 G2 Brak iaskrawy 361t jasnobrazowy lub wynik dodatni. Blade zétte odcienie lub lekko zétte
J Wy zotty bardzo blady z6tty zabarwienie nalezy ocenié jako wynik ujemny.
5 G3
6 PHS
Ciemnoczerwony, czerwony, Kazdy kolor czerwony lub pomarariczowy nalez
7 URE | Brak czerwonopomaranczowy 26ty VX wony b p v ¥
A ocenic jako wynik dodatni.
lub pomaranczowy
Po dodaniu odczynnika:
7 IND Odczynnik RapID Czarny, brazowy Pomarariczowy Kazd_y kolor !:’a§nobrqzoyvy, brazoyvy lub btotnisty
Spot Indole lub jasnobrgzowy nalezy oceni¢ jako wynik dodatni.
8 Al ] . - — -
Odczynnik Fioletowy, fiotkowy, Z6tty, pomaraniczowy Jako \{vynlk dodaFm ‘nalezy ocentac \{vylacznlle
9 A2 . - - wyrazne zabarwienie. Blade odcienie koloréw
RapID SS/u czerwony lub ciemnorézowy | lub bladorézowy . . P
10 A3 nalezy oceniac jako wynik ujemny.

*UWAGA: Panele nalezy odczytywac, patrzac w dét przez komory reakcyjne na biatym tle.



Tabela 3. Karta kontroli jakosci dla paneli RapID SS/u

Mikroorganizm avs |ovee | e | G2 | e | pus | ure | A1 | A2 | A3 | D
Escherichia coli ® N + N _ _ _ _ _ v _ N
ATCC™ 25922
Enterococcus faecalis

- - - - + - - \ - + -
ATCC™ 29212
Klebsiella pneumoniae
ATCC™ 13883 * * * v * v
Proteus mirabilis
+ - - - - + + - + - -
ATCC™ 29906 lub 25933
Serratia marcescens
ATCC™ 29882 lub 8100 * v - - * v - * * v -

+, wynik dodatni; —, wynik ujemny; V, wynik zmienny

2Kluczowe szczepy wskaznikowe wykazujg akceptowalne dziatanie w przypadku najbardziej nietrwatego substratu w systemie i reaktywno$c¢
w znaczacej liczbie dotkdw, zgodnie z zaleceniami instytutu Clinical and Laboratory Standards Institute dotyczgcymi usprawnionej kontroli jakosci®®.

4. Odczeka¢ na rozwiniecie barwy co najmniej 30 sekund,
ale nie dtuzej niz 2 minuty. Odczyta¢ wyniki w komorach
od 7 do 10. Zapisa¢ wyniki w odpowiednich polach na
formularzu do notowania wynikow, korzystajac z kodéw
testéw dwufunkeyjnych widocznych pod paskiem.

5. Zapisa¢ reakcje Gram-ujemnych pateczek w tescie
oksydazowym w odpowiednim polu na formularzu do
notowania wynikéw. W tym tescie Gram-dodatnie ziarniaki
i drozdze powinny mie¢ wynik ujemny.

6. Nalezy skorzysta¢ z mikrokodu uzyskanego w formularzu do
notowania wynikdw w oprogramowaniu ERIC.

13. WYNIKI | ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Karta réznicowania mikroorganizméw za pomoca systemu
RaplID SS/u (Tabela 4) wskazuje oczekiwane wyniki uzyskiwane
za pomocg systemu RaplD SS/u. Wyniki wskazane na karcie
réznicowania sa wyrazone jako seria odsetkdw wynikéw
dodatnich dla kazdego testu wykonywanego w ramach systemu.
Informacje te stanowia statystyczne poparcie dla kazdego
testu i poprzez numeryczne kodowanie cyfrowych wynikéw
testow stanowig podstawe dla probabilistycznego podejscia do
identyfikacji badanego izolatu.

Identyfikacja jest dokonywana na podstawie wynikow
poszczegolnych testow z paneli RaplD SS/u w potaczeniu
z innymi informacjami uzyskanymi w laboratorium (np.
barwienie metoda Grama, test oksydazowy, morfologia
mikroskopowa i morfologia kolonii, wzrost na podtozach
réznicujacych lub selektywnych) w celu uzyskania wzoru,
ktory statystycznie przypomina znang reaktywnos¢ taksondw
zarejestrowanych w bazie danych systemu RapID SS/u. Wzory te
sg poréwnywane poprzez wyznaczenie mikrokodu i skorzystanie
z oprogramowania ERIC.

14. KONTROLA JAKOSCI

e Szczepy do kontroli jakosci nalezy przechowywac
w postaci zamrozonej lub liofilizowanej. Przed uzyciem
przechowywane szczepy do kontroli jakosci nalezy posiac
2-3 razy na agar zalecany do stosowania z systemem
RaplID SS/u.

e Receptury, dodatki i sktadniki pozywek hodowlanych réznig
sie w zaleznosci od producenta i moga rdzni¢ sie miedzy
partiami. W rezultacie podtoze hodowlane moze wptywac
na konstytutywna aktywno$¢ enzymatyczng szczepow
wybranych do kontroli jakosci. Jesli wyniki uzyskane dla
szczepow do kontroli jakosci réznig sie od wskazanych
wzordw, czesto mozliwe jest wyeliminowanie rozbieznych
wynikéw uzyskiwanych podczas kontroli jakosci poprzez
przeprowadzenie hodowli podrzednej na pozywce z innej
partii lub od innego producenta.

15. OGRANICZENIA

Wszystkie serie systemu RaplID SS/u przetestowano przy uzyciu
mikroorganizmoéw do kontroli jakosci wyszczegdlnionych ponizej
(Tabela 3), a wyniki tych testéw uznano za akceptowalne. Testy
mikroorganizméw do kontroli jakosci nalezy przeprowadzac
zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami kontroli
jakosci. W przypadku uzyskania wynikdw kontroli jakosci
odbiegajacych od wynikdéw oczekiwanych nie nalezy zgtaszac
wynikéw pacjenta. W Tabeli 3 wymieniono wyniki oczekiwane
dla wybranego zbioru badanych mikroorganizmdw.

Uwagi:

e Kontrola jakosci odczynnikdéw RapID polega na uzyskaniu
reakcji oczekiwanych dla testbw wymagajacych dodania
danych odczynnikéw (komory 7-10).

e Mikroorganizmy, ktére byly wielokrotnie przenoszone
na pozywki agarowe przez dtuzszy czas, mogg dawac
nieprawidtowe wyniki.

1. Do korzystania z systemu RaplD SS/u i interpretacji
uzyskanych  wynikéw  niezbedna  jest  wiedza
wykwalifikowanego mikrobiologa zaznajomionego
z procedurami laboratoryjnymi, przeszkolonego w zakresie
ogolnych metod mikrobiologicznych i umiejetnie
korzystajgcego z wiedzy przekazanej podczas szkolenia,
zdobytego doswiadczenia, informacji o prébkach i innych
stosownych procedur przed zgtoszeniem wynikéw
identyfikacji uzyskanych przy uzyciu tego systemu.

2. Podczas uzywania systemu RaplD SS/u nalezy braé¢ pod
uwage cechy takie jak reakcja w barwieniu metodg Grama,
wynik testu oksydazowego oraz morfologia komodrek
i kolonii.

3. Systemu RapID SS/u nalezy uzywac z czystymi kulturami
badanych mikroorganizméw. Wykorzystanie mieszanych
populacji mikroorganizméw lub bezposrednie badanie
materiatu klinicznego bez prowadzenia hodowli spowoduje
uzyskanie nieprawidtowych wynikéw.

4.  System RaplD SS/u jest przeznaczony do uzytku z typowymi

izolatami pochodzacymi z moczu, w tym taksonami
wymienionymi na karcie réznicowania mikroorganizméw
za pomoca systemu RaplD SS/u (Tabela 4). Uzycie izolatow
pochodzacych z innych ptyndéw ustrojowych lub miejsc ciata
albo mikroorganizméw, ktére nie zostaty wyszczegdlnione
na karcie, moze prowadzi¢ do btednej identyfikacji.

5. Wartosci oczekiwane okreslone dla testéw zawartych w
systemie RapID SS/u mogg rézni¢ sie od wynikéw testow
konwencjonalnych lub poprzednio zgtoszonych informagji.

6. Doktadnos¢ systemu RapID SS/u bazuje na statystycznym
wykorzystaniu wielu specjalnie zaprojektowanych testéw
i dedykowanej, zastrzezonej bazy danych. Wykorzystanie
jakiegokolwiek pojedynczego testu zawartego w systemie
RapID SS/u w celu identyfikacji badanego izolatu jest
obarczone btedem wiasciwym tylko dla tego testu.

Tabela 4 — Karta réznicowania mikroorganizméw za pomoca systemu RaplID SS/u

16. CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

19. LEGENDA SYMBOLI

Parametry dziatania systemu RaplD SS/u ustalono na podstawie
badar laboratoryjnych kultur referencyjnych i podstawowych w
firmie Remel oraz ocen klinicznych z wykorzystaniem $wiezych
izolatéw klinicznych i podstawowych?®*”,
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20 testéw/zestaw

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania (IFU)

Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)
Zawartos¢ wystarcza do wykonania <N>
testow

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Nie uzywacé ponownie

Kod partii (numer serii)

Data przydatnosci (termin waznosci)

Importer

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Upowazniony przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej
UK Ocena zgodnosci z nomami obowigzujgcymi
cA w Wielkiej Brytanii

Ocena zgodnosci z normami europejskimi
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RapID™ jest znakiem towarowym firmy Thermo Fisher Scientific
i jej podmiotow zaleznych.

ERIC™ jest znakiem towarowym firmy Thermo Fisher Scientific i
jej podmiotow zaleznych.

ATCC™ jest zastrzezonym znakiem towarowym organizacji
American Type Culture Collection.

W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowad sie z

lokalnym dystrybutorem

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

2797

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

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 135 79 135 ¢ USA 1 855 2360 190
Kanada 1 855 805 8539 e Inne +31 20 794 7071
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Data wprowadzenia zmian

Sierpien 2023 r.
Zaktualizowano w celu spetnienia
wymogdw rozporzadzenia IVDR

Wydrukowano w Wielkiej Brytanii

Mikroorganizm GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3 IND OX1
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0
Pateczki Gram-ujemne Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0
Ziarniaki Gram-dodatnie
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Droidze
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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1. UTILIZAGAO PREVISTA

O Sistema RaplD SS/u € um micrométodo qualitativo que utiliza
reagdes enzimaticas paraidentificarisolados clinicos de agentes
patogénicos comuns do trato urindrio cultivados em &gar.
O dispositivo é utilizado num fluxo de trabalho de diagndstico
para auxiliar os médicos nas opgBes de tratamento para
pacientes com suspeita de terem infe¢des do trato urinario.

Odispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a utilizagdo
profissional e ndo constitui um diagndstico complementar.

E fornecida uma listagem completa dos organismos abrangidos
pelo Sistema RaplID SS/u na tabela diferencial de RapID SS/u.

2. RESUMO E EXPLICACAO

O Sistema RaplID SS/u é composto por (1) Painéis RapID SS/u e
(2) Reagente RaplID SS/u. Os Painéis RaplD SS/u sdo tabuleiros
de plastico descartdveis com 10 cavidades de reagdo,
que contém reagentes desidratados. O painel permite a
inoculagdo simultanea de cada cavidade com uma quantidade
pré-determinada de indculo. E utilizada uma suspensdo do
organismo de teste em Fluido de inoculagdo RapID como
o indculo que reidrata e inicia as reagdes de teste. Apds a
incubagdo do painel, cada cavidade de teste é examinada
quanto a reatividade, observando-se o desenvolvimento de
uma cor. Em alguns casos, os reagentes devem ser adicionados
as cavidades de teste para proporcionar uma mudanga de cor.
O padrdo resultante das classificagdes positiva e negativa de
teste é utilizado como base para a identificagdo do isolado de
teste por comparagdo de resultados de teste com os valores
de probabilidade na tabela diferencial (Tabela 4), ou através da
utilizagdo do software RaplD ERIC™.

3. PRINCIiPIO

Os testes utilizados no Sistema RapID SS/u baseiam-se em
degradagdo microbiana de substratos especificos cuja detegdo
é feita por varios sistemas indicadores. As reagdes utilizadas
sdo uma combinagdo de testes convencionais e de testes
cromogénicos de substrato Unico e sdo descritas na Tabela 1.

4. REAGENTES

Reagente RaplID SS/u (fornecido com o kit) (10 ml/frasco)
Ingrediente reativo por litro:

p-Dimetilaminocinamaldeido..........ccccuvveerirneeniniecens 0,06 g
Fluido de inoculagdo RapID

(R8325102, fornecido separadamente) (1 ml/tubo)
KCl ... ..60¢g
Cadl, .. ..05¢g
Agua desmineralizada ...........cccoevveerveerrerreecisrreeeinns 1000,0 ml

Reagente RaplID Spot Indole

(R8309002, fornecido separadamente) (15 ml/frasco)

p-Dimetilaminocinamaldeido..........cccccuveeeririnecninieenns 10,0g
Acido cloridrico ...100,0 ml
Agua desmineralizada ...900,0 ml

5. PRECAUCOES

Este produto destina-se a utilizagdo em diagndstico in vitro e
deve ser utilizado por pessoal devidamente formado. Devem
ser tomadas precaugdes contra perigos microbioldgicos,
esterilizando adequadamente os espécimes, os recipientes, os
meios e os painéis de teste apds a sua utilizagdo. As instrugbes
devem ser lidas e devidamente cumpridas.

Os aparelhos ndo descartaveis devem ser esterilizados através
de qualquer procedimento adequado apds a sua utilizagdo,
embora o método preferencial seja a autoclavagem durante
15 minutos a 121 °C; os aparelhos descartdveis devem ser
autoclavados ou incinerados. Os derrames de materiais
potencialmente infeciosos devem ser imediatamente
removidos com papel absorvente e a area contaminada deve
ser limpa com um desinfetante bacteriano padrdo ou alcool a
70%. NAO utilize hipoclorito de sédio. Os materiais utilizados
para limpar os derrames, incluindo as luvas, devem ser
eliminados como residuos biologicamente perigosos.

Ndo utilize reagentes para além dos prazos de validade
impressos.

N&o utilize se houver indicios de contaminagdo ou outros sinais
de deterioragdo.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja
relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou os pacientes se encontram.

Em caso de mau funcionamento, ndo utilize o dispositivo.
Cuidado!

1. O Reagente RaplD SS/u é toxico e pode causar danos no
ambiente. Nocivo por inalagdo, contacto com a pele ou
olhos, ou por ingestdo. Pode prejudicar a fertilidade ou
o feto.

2. O Reagente RaplID Spot Indole pode causar irritagdo na
pele, olhos e sistema respiratdrio.

3. Consulte a ficha de dados de seguranca para obter
informagdes pormenorizadas sobre os produtos quimicos
reagentes.

Composigdo/informagdes sobre os ingredientes
Acido acético 64-19-7

Acido cloridrico 7647-01-0

2-Metoxietanol 109-86-4

ATENCAOQ! Este produto contém um produto quimico conhecido
no Estado da Califérnia por causar defeitos congénitos ou
outros danos a reprodugao.

Ndmero de telefone de emergéncia

INFOTRAC — NUmero de 24 horas: 1-800-535-5053

Fora dos Estados Unidos, ligue para o nimero de 24 horas:
001-352-323-3500 (Chamada a cobrar)

6. ARMAZENAMENTO

8°C
2°C

O Sistema RaplD SS/u e o Reagente RaplD Spot Indole devem
ser armazenados nos seus recipientes originais a 2—-8 °C até a
sua utilizagdo. Permita que os produtos atinjam a temperatura
ambiente antes de utiliza-los. NAO intercambie reagentes
entre diferentes sistemas RaplD. Remova apenas o nimero

de painéis necessarios para o teste. Volte a selar a bolsa de
plastico e coloque-a imediatamente a 2-8 °C. Os painéis
devem ser utilizados no mesmo dia em que sdo retirados

Tabela 1. Principios e componentes do Sistema RaplID SS/u

N.2 da cavidade

Codigo do teste | Ingrediente reativo

I Quantidade | Principio

Ref. bibliografica

Antes da adigdo do reagente:

do armazenamento. O Fluido de inoculagdo RapID deve ser — - —
- s . ) . . N A hidrdlise da nitroanilida liberta
armazenado no seu recipiente original a temperatura ambiente 1 GMS alanina-p-nitroanilida 0,5% p-nitroanilina amarela livre 1
20-25 °C) até ser utilizado. -
( ) 2 ONPG o-Nitrofenil-B,D-galactosideo 0,25%
PERIGO | Hsis Causa irritagdo cutanea 3 G1 p-nitrofenil-B,D-glucuronideo | 0,25% A hidrdlise do glicosideo nitrofenilado
H319 Causa irritagdo ocular grave 4 G2 p-nitrofenil-B,D-xilopiranosideo | 0,25% incolor liberta o- ou p nitrofenol 2-7
H335 Pf)de cal{sarlir!'itagéo das 5 o p-nitrofenil-N-acetil-B, 0.25% amarelo.
vias resplratorlas D- glucosaminida g o
H336 Pode causar sonoléncia ou tontura PH itrofenil fenilfosf % A hidrdlise do fosfoéster incolor liberta )
H360 Pode prejudicar a fertilidade. Pode 6 s p-nitrofenil fenilfosfonato 0,5% p-nitrofenol amarelo.
APENAS EUA prejudicar o feto — —
P . A hidrdlise da ureia da origem a
H373 Pode causar danos a rgdos através de 7 URE Ureia 0,9% produtos bésicos que aumentam o pH e | 2
exposigdo repetida ou prolongada alteram o indicador.
P201 Obtenha instrugGes especiais antes Ané dicdo d te:
da utilizaio pos a adigdo do reagente:
EUA E UE P202 N&o manuseie até que todas as . A ut"'zafao d? tr'ptOfan? resulta na
precaucdes de seguranca tenham sido 7 IND Triptofano 0,5% formagdo de indol, que é detetado com | 2
lidas e compreendidas o Reagente RaplD Spot Indole.
P281 Use equipamento de proteggo individual 8 Al prolina-B-naftilamida 0,05% A hidrélise da amida com arilo
conforme necessério 9 A2 y-glutamil-B-naftilamida 0,05% substituido liberta B-naftilamina, que é | 1,8-13
P264 Lave minuciosamente o rosto, 10 A3 pirrolidina--naftilamida 0,05% detetada com o Reagente RapID SS/u.
as m3os e qualquer pele exposta a
apds 0 manuseamento . . .
p__ — - 2. Os organismos de teste podem ser removidos de diversos
P280 Utilize protecdo ocular/facial meios de cultura de &gar seletivos e ndo seletivos.
P260 Néo respire poeira/fumo/gas/névoa/ S3o recomendados os seguintes tipos de meios: Agar R
vapor/spray . ) Pogos bioquimicos
P ol | | triptona de soja (TSA) com ou sem 5% de sangue de
tilize apenas ao ar livre ou em locais < . . <
bemzvenptilados ovelha; Agar de Eosina Azul de Metileno (EMB); Agar
Alcool Feniletilico (PEA); Agar MacConkey.
P308+P313 | Em caso de exposigdo ou preocupagdo: ( )’ 8 4 Calha de inoculagio
Procure assisténcia/aconselhamento Notas: (Parte de tras do tabuleiro)
de um médico R .
$304+P340 | EM CASO DE INALACAO: L - * Os estreptococos beta-hemoliticos ndo devem ser 450\
. Leve a viima . .
para uma zona 2o ar livre e mantenha-a testados co’m o Sistema RaplD SS(u. O Sistema
em repouso numa posicdo que ndo RaplD SS/u é recomendado para estes isolados. 4. Enquanto estiver inclinado para tras, agite suavemente
dificulte a respiragao. e Alguns meios que contém ou sdo suplementados o painel de um lado para o outro para distribuir
P302+P352 | SE ENTRAR EM CON,TACTO CO~M APELE: com monossacaridos ou dissacaridos (por exemplo, uniformemente o indculo ao longo das divisdrias traseiras,
Lave com bastante dgua e sabdo P plo, g
Peveppswpy e oo riacae oo Agar Sabouraud Dextrose ou Agar Sal Manitol) ndo conforme ilustrado abaixo.
'+ m caso de Irritagao cutanea: Procure ~ . P P
assistancia ou acznselhamento médico sdo recomendados, pois podem suprimir a atividade
P362 Dispa-se das pecas de roupa glicolitica e reduzir a seletividade do teste.
contaminadas e proceda a sua lavagem e As placas utilizadas para a preparagdo do indculo
antes de voltar a usé-las devem, de preferéncia, ter 18-24 horas. Os isolados
P305+P351 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS de crescimento lento podem ser testados utilizando
+P338 OLHOS: enxaguar cuidadosamente com I de4sh
agua durante varios minutos. Se as usar placas de oras.
e for facil fazé-lo, remova as lentes de e A utilizagdo de meios diferentes dos recomendados
contacto. Continue a enxaguar pode comprometer o desempenho do teste.
P337+P313 | Caso a irritagdo ocular persista: Procure . .
assisténcia ou aconselhamento médico 3. Utilizando uma zaragatoa de algoddo ou uma ansa de g o mivelad hori | n
P405 Armazene num local totalmente seguro inoculagdo, suspenda crescimento suficiente da cultura 5 'Vkl)atif:jten ti(l)' Un:ja POSI‘;a(:ﬁn_WZa ae dorltzort])talh(me tor
4 i i 5 obtida utilizando a superficie da mesa de trabalho contra
P403+P233 | Armazene num local bem ventilado. da placa de agar no FIUKEO d.e |no.cula§ao RapID (~1 ml) . P PR
Mantenha o recipiente bem fechado para a|cangar uma turvagdo visual |gua| aum padrao de os.fundos das cavidades .de reagao), I.ncllne lentamente o
P01 Elimine o contetdofrecipiente turvagdo McFarland n.2 1 ou equivalente. pa.lnlel para a.frente em dlreg'f\o. a,s .caV|dades de r?agao até
numa instalacgo de eliminagio de Notas: o indculo fluir ao longo das divisérias para as cavidades de
residuos aprovada B o reagdo (ver abaixo). Isto deve evacuar todo o indculo da
- e As suspensdes significativamente menos turvas parte traseira do painel.
7. DETERIORACAO DO PRODUTO do que um padrdao McFarland n.2 1 resultardo em . . .
~ — - reacBes aberrantes Nota: Se o painel for inclinado demasiado depressa, pode
Este produto ndo deve ser utilizado se (1) o prazo de validade ¢ : ficar ar retido na juncdo da cavidade de teste, restringindo
tiver expirado, (2) o tabuleiro de plastico estiver partido ou e As suspensdes ligeiramente mais turvas do que um o movimento do fluido.
a tampa comprometida, ou (3) existirem outros sinais de padrdo McFarland n.2 1 ndo afetam o desempenho do
deterioragdo. teste e sdo recomendadas para culturas de arranque
8. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE e estlrp(-is de controlo de qualldade. No er:tanto, ‘as
ESPECIMES suspensdes preparadas com uma turvagdo muito
T - superior a um padrdo McFarland n.2 1 comprometem
Os espécimes devem ser colhidos e manuseados de acordo o desempenho do teste
i 5 14,15 :
com as diretrizes recomendadas. . ) » Cavidades de reacio
e Assuspensdes devem ser bem misturadas e, se necessario, (Parte da frente do tabuleiro)
9. MATERIAIS FORNECIDOS agitadas em vortex 45°
© 20 Painéis RapID SS/u . " .
P / e As suspensdes devem ser utilizadas nos 15 minutos 6. Volt | inel ic3o nivelada. S
« 20 formuldrios de relatério seguintes 3 sua preparacio. . Volte a’ colocar o painel numa posico nivelada. ] e
e necessario, bata suavemente o painel na superficie
* Reagente RaplID SS/u (um frasco de pléstico com conta-gotas 4. Uma placa de 4gar pode ser inoculada para fins de pureza

que contém reagente suficiente para 20 painéis)
2 tabuleiros de incubagdo de cartdo
¢ 1 guia de cores
o Instrugbes de utilizagdo (IFU).
10. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
 Dispositivo de esterilizagdo de ansa

¢ Ansa de inoculagdo, zaragatoas, recipientes de colheita

* Incubadoras, sistemas ambientais alternativos

* Meios suplementares

e Organismos para controlo de qualidade

* Reagentes de coloragdo de Gram

o Laminas para microscopio

* Reagente de oxidase

e Zaragatoas de algoddo

¢ Fluido de inoculagdo RapID — 1 ml (R8325102)

¢ Padrdo de turvagdo McFarland n.2 1 ou equivalente (R20411)
 Pipetas

* Reagente RaplD Spot Indole (R8309002)

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (Opcional).
11. SIMBOLOS DO CONTEUDO

[ ss/upanels | Paingis ss/u

I RapID Report Forms I Formularios de relatério RapID

| SS/u Reagent | Reagente SS/u

I Incubation Trays ITabuIeiros de incubagdo

12. PROCEDIMENTO

Preparagdo do inéculo:

1. Apenas osisolados de urina devem ser selecionados para
teste. Ndo se recomenda a utilizagdo de isolados de outros
locais ou fluidos do corpo.

Notas:

e A morfologia colonial dos isolados de teste deve
ser cuidadosamente examinada, uma vez que as
populagdes microbianas mistas ndo podem ser
utilizadas como indculo. Se houver uma indicagdo de
isolamento polimicrobiano, cada tipo de coldnia deve
ser isolado e processado num painel RapID SS/u de
forma independente.

e Se for apropriado, os isolados devem ser examinados
por coloragdo de Gram, preparagdo a fresco ou teste
da oxidase antes de serem utilizados no sistema.

e para realizar testes adicionais, se necessario, utilizando
uma ansa cheia da suspensdo de teste do tubo de fluido
de inoculagdo. Proceda a incubagdo da placa durante
18-24 horas a 35-37 °C.

Inoculagdo de Painéis RaplD SS/u:

Descole acoberturado painel sobre oacesso deinoculagdo,
puxando o separador marcado com "Peel to Inoculate"
(Descolar para inocular) para cima e para a esquerda.

Utilizando uma pipeta, transfira cuidadosamente todo o
conteudo do tubo de fluido de inoculagdo para o canto
superior direito do painel. Sele novamente o acesso de
inoculagdo, premindo o separador de descolar de volta
para a sua posicdo original.

Ap0s adicionar a suspensdo de teste, e mantendo o painel
numa superficie plana, incline o painel para trds num
angulo aproximado de 45°, afastando-o das cavidades de

da mesa de trabalho para remover qualquer ar retido
nas cavidades.

Notas:

e Examine as cavidades de teste, que devem apresentar-
se sem bolhas e uniformemente preenchidas.
Pequenas irregularidades no preenchimento das
cavidades de teste sdo aceitdveis e ndo afetam o
desempenho do teste. Se o painel estiver claramente
mal preenchido, deve ser inoculado um novo painel e
o painel mal preenchido deve ser eliminado.

e Conclua ainoculagdo de cada painel que recebe fluido
de inoculagdo antes de inocular painéis adicionais.

e Ndo permita que o indculo repouse na parte de tras

do painel durante periodos prolongados sem concluir
o procedimento.

Incubagdo de Painéis RapID SS/u:

reagdo (ver abaixo).

Local de teste do painel RapID SS/u

Proceda a incubagdo de painéis inoculados a 35-37 °C
numa incubadora sem CO: durante 2 horas. Para facilitar o
manuseamento, os painéis podem ser incubados nos tabuleiros
de incubagdo de cartdo fornecidos com o kit.

N.° da cavidade 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Cddigo do teste GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3
IND Reagente RaplD SS/u
Tabela 2. Interpretagio de testes do Sistema RapID SS/u*
- . Reacdo .
N.2 da cavidade | Cédigo do teste | Reagente — - Comentarios
Positivo I Negativo
Antes da adi¢do do reagente:
1 GMS
2 ONPG Apenas o desenvolvimento de uma cor
- Transparente, amarela distinta deve ser classificado
3 Gl Amarelo médio . "
Nenhum ou brilhante bege ou amarelo como positivo. O amarelo palido ou um
4 G2 muito pélido leve tom de amarelo deve ser classificado
5 G3 como negativo.
6 PHS
Vermelho-escuro, Qualquer desenvolvimento de uma cor
7 URE Nenhum vermelho, vermelho- | Amarelo vermelha ou laranja deve ser classificado
alaranjado ou laranja como positivo.
Ap6s a adi¢do do reagente:
Reagente RapID |Preto, castanho ) Qualquer desenvolvimento de uma
7 IND Laranja cor bege, castanha ou turva deve ser
Spot Indole ou bege o -
classificado como positivo.
8 Al Apenas o desenvolvimento significativo
9 A2 Reagente RapID | Roxo, violeta, vermelho | Amarelo, laranja da cor deve ser classificado como
SS/u Reagente |ou rosa-escuro ou rosa palido positivo. Os tons de cor palidos devem
10 A3 ser classificados como negativos.

*NOTA: Os painéis devem ser lidos olhando através das cavidades de reagdo contra um fundo branco.



Tabela 3. Tabela de controlo de qualidade para Painéis RapID SS/u

Organismo avs |oneG | 61 | @2 3 | pus | wre | A1 | A2 | A3 | D
Escherichia coli® N + N _ _ _ _ _ v _ N
ATCC™ 25922
Enterococcus faecalis * _ _ _ _ . _ _ v _ . _
ATCC™ 29212
Klebsiella pneumoniae
ATCC™ 13883 * * * v * v
Proteus mirabilis + _ _ _ _ . N _ ' _ _
ATCC™ 29906 ou 25933
Serratia marcescens
ATCC™ 29882 ou 8100 * v - - * v - * * v -

+, positivo; —, negativo; V, variavel

2 As estirpes que sdo indicadores-chave demonstram um desempenho aceitavel do substrato mais labil do sistema e reatividade num nimero
significativo de pogos, de acordo comas recomendag&es do Clinical and Laboratory Standards Institute para um controlo de qualidade otimizado.*®

Classificacdo de Painéis RapID SS/u:

Os Painéis RaplD SS/u contém 10 cavidades de reagdo que,
para além da oxidase, fornecem 12 classificagdes de teste.
A cavidade de teste 7 é bifuncional, contendo dois testes
separados na mesma cavidade. Os testes bifuncionais sdo
primeiro classificados antes da adi¢do do reagente, fornecendo
o primeiro resultado do teste, e depois a mesma cavidade é
novamente classificada apds a adigdo do reagente para fornecer
o segundo resultado do teste. A cavidade de teste bifuncional
7 é indicada com o primeiro teste acima da barra e o segundo
teste abaixo da barra. As cavidades de teste que requerem o
Reagente RaplID SS/u (cavidades 8-10) sdo indicadas com uma
caixa desenhada a sua volta.

1. Enquanto segura firmemente o painel RapID SS/u na
superficie da mesa de trabalho, descole a cobertura
com etiqueta sobre as cavidades de reagdo, puxando o
separador inferior direito para cima e para a esquerda.

2. Sem a adi¢do de quaisquer reagentes, faca a leitura e
classifique as cavidades 1 (GMS) a 7 (URE) da esquerda
para a direita, utilizando o guia de cores e o guia de
interpretagdo apresentados na Tabela 2. Os painéis devem
ser lidos olhando através dos pogos de reagdo contra um
fundo branco. Registe as classificagdes dos testes nas
caixas adequadas do formulario de relatério, utilizando o
cddigo de teste acima da barra para o teste bifuncional.

3. Adicione os seguintes reagentes as cavidades indicadas:

e Adicione 2 gotas de Reagente RapID Spot Indole
a cavidade 7 (URE/IND).

e Adicione 2 gotas de Reagente RaplID SS/u as cavidades
8 (Al)a 10 (A3).

Nota: Apenas deve ser utilizado o Reagente RaplID Spot

Indole. O reagente indol de Kovacs ou de Ehrlich ndo

fornecerd resultados satisfatorios.

4. Aguarde pelo menos 30 segundos, mas ndo mais de
2 minutos, para que a cor se desenvolva. Faga a leitura e
classifique as cavidades 7 a 10. Registe as classificagdes nas
caixas adequadas do formulario de relatério, utilizando o
cédigo de teste por baixo da barra para o teste bifuncional.

5. Registe a reagdo da oxidase para bacilos Gram-negativos
na caixa fornecida no formulario de relatério. Os cocos
Gram-positivos e as leveduras devem ser classificados
como negativos para este teste.

6. Faga referéncia ao microcddigo obtido no formulério de
relatdrio no ERIC.

13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

Atabela diferencial de RapID SS/u (Tabela 4)ilustra os resultados
esperados para o Sistema RaplD SS/u. Os resultados da tabela
diferencial sd@o expressos como uma série de percentagens
positivas para cada teste do sistema. Esta informagdo sustenta
estatisticamente a utilizagdo de cada teste e fornece a base,
através da codificagdo numérica de resultados de testes
digitais, para uma abordagem probabilistica na identificagdo
do isolado de teste.

Tabela 4 — Tabela diferencial de RapID SS/u

As identificages sdo realizadas utilizando classificagées de
testes individuais dos Painéis RapID SS/u em conjunto com
outras informagBes laboratoriais (por exemplo, coloragdo
de Gram, oxidase, morfologia microscépica e colonial,
crescimento em meios diferenciais ou seletivos) para produzir
um padrdo que se assemelhe estatisticamente a reatividade
conhecida para taxones registados na base de dados do
Sistema RaplID SS/u. Estes padrdes sdo comparados através da
derivagdo de um microcddigo e da utilizagdo do ERIC.

14. CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os numeros de lote do Sistema RaplD SS/u foram
testados utilizando os seguintes organismos de controlo de
qualidade (Tabela 3) e foram considerados aceitaveis. A andlise
dos organismos de controlo deve ser realizada de acordo com
os procedimentos de controlo de qualidade estabelecidos pelo
laboratdrio. Caso sejam observados resultados de controlo de
qualidade aberrantes, os resultados do paciente ndo devem
ser comunicados. A Tabela 3 enumera os resultados esperados
para o conjunto selecionado de organismos de teste.

Notas:

e Ocontrolo de qualidade dos reagentes RapID é conseguido
através da obtengdo das reagdes esperadas para os testes
que requerem a adigdo dos reagentes (cavidades 7-10).

e Os organismos que tenham sido repetidamente
transferidos para meios de agar durante periodos
prolongados podem fornecer resultados aberrantes.

e Asestirpesde controlo de qualidade devem ser armazenadas
congeladas ou liofilizadas. Antes da utilizagdo, as estirpes
de controlo de qualidade devem ser transferidas 2—3 vezes
a partir do armazenamento em meio de agar que seja
recomendado para utilizagdo com o Sistema RapID SS/u.

e As formulagGes, os aditivos e os ingredientes dos meios
de cultura variam de fabricante para fabricante e podem
variar de lote para lote. Como resultado, os meios
de cultura podem influenciar a atividade enzimdtica
constitutiva das estirpes de controlo de qualidade
indicadas. Se os resultados da estirpe de controlo
de qualidade diferirem dos padrdes indicados, uma
subcultura em meio de um lote diferente ou de outro
fabricante resolverd frequentemente as discrepancias do
controlo de qualidade.

15. LIMITACOES

1. A utilizacio do Sistema RaplD SS/u e a interpretacdo
dos resultados requerem conhecimentos de um
microbiologista competente, familiarizado com os
procedimentos laboratoriais, com formagdo em métodos
microbioldgicos gerais e que utilize criteriosamente a
formagdo, a experiéncia, as informagdes sobre o espécime
e outros procedimentos pertinentes antes de comunicar a
identificagdo obtida com este sistema.

2. Caracteristicas como a reagdo a coloragdo de Gram,
a oxidase e a morfologia celular e colonial devem ser tidas
em consideragdo ao utilizar o Sistema RaplID SS/u.

3. O Sistema RaplD SS/u tem de ser utilizado com culturas
puras de organismos de teste. A utilizagdo de populagdes
microbianas mistas ou o teste direto de material clinico
sem cultura resultara em resultados aberrantes.

4. O Sistema RaplD SS/u foi concebido para ser utilizado
com isolados comuns de urina, incluindo os taxones
enumerados na tabela diferencial de RapID SS/u (Tabela 4).
A utilizagdo de isolados de outros locais do corpo ou de
organismos ndo especificamente enumerados na tabela
pode resultar em identificagdes incorretas.

5. Os valores esperados enumerados para testes do Sistema
RaplD SS/u podem diferir relativamente a resultados de testes
convencionais ou relativamente a informagdes previamente
comunicadas.

6. A exatiddo do Sistema RapID SS/u baseia-se na utilizagdo
estatistica de uma multiplicidade de testes especialmente
concebidos e de uma base de dados exclusiva e patenteada.
A utilizacdo de qualquer teste individual encontrado no
Sistema RaplD SS/u para estabelecer a identificacdo de
um isolado de teste esta sujeita ao erro inerente apenas
a esse teste.

16. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

16. DeGirolami, P.C., J.S. Poliferno, LS. Mills, and
K.A. Eichelberger. 1988. Am. J. Clin. Pathol. 89:791-793.

17. Morganstern, F. A. and S.B. Potter. 1988. Lab. Med.
19:368-370.

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

18. EMBALAGEM
R8311004 RaplD SS/U SyStem..........coceeeuneen. 20 Testes/Kit

19. LEGENDA DOS SIMBOLOS

Numero de catalogo

Dispositivo médico para diagnodstico in vitro

Consultar as Instrugdes de utilizagdo (IFU)

Limitagdes de temperatura
(temp. de armazenamento)

Conteudo suficiente para <N> testes

N&o utilizar em caso de danos na embalagem

As caracteristicas de desempenho do Sistema RapID SS/u
foram estabelecidas por testes laboratoriais de culturas de
referéncia e de arranque na Remel e por avaliages clinicas
utilizando isolados clinicos frescos e de arranque.*®’
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Organismo GMS ONPG | G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3 IND OXi
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0
Bacilos Gram-negativos Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0
Cocos Gram-positivos
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Leveduras
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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Sistem RapID™ SS/u
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1. DOMENIUL DE UTILIZARE

Sistemul RaplD SS/u este o micrometoda calitativd care
utilizeaza reactii enzimatice pentruaidentificaizolateclinice ale
agentilor patogeni comuni ai tractului urinar dezvoltati pe agar.
Dispozitivul este utilizat intr-un flux de lucru de diagnosticare
pentru a ajuta medicii in cazul optiunilor de tratament pentru
pacientii suspecti de infectii ale tractului urinar.

Dispozitivul nu este automatizat, este destinat exclusiv utilizarii
profesionale si nu este un dispozitiv de diagnostic companion.

O lista completd a organismelor abordate de sistemul
RaplID SS/u este furnizata in diagrama diferentiald RapID SS/u.

2. REZUMAT S| EXPLICATII

Sistemul RapID SS/u este cuprins din (1) paneluri RapID SS/u
si (2) reactiv RapID SS/u. Panelurile RapID SS/u sunt tavi
de plastic de unica folosinta cu 10 cavitati de reactie, care
contin reactanti deshidratati. Panelul permite inocularea
simultand a fiecdrei cavitdti cu o cantitate predeterminata
de inocul. O suspensie a organismului de testare in fluidul de
inoculare RaplD este utilizatd ca inocul, deoarece rehidrateaza
si initiazd reactiile de testare. Dupd incubarea panelului,
fiecare cavitate de testare este examinata pentru reactivitate,
observand dezvoltarea unei culori. Tn anumite cazuri, trebuie
addugati reactivi la cavitatile de testare pentru modificarea
culorii. Modelul rezultat al scorurilor pozitive si negative ale
testului este folosit drept baza pentru identificarea izolatului
de test prin compararea rezultatelor testelor cu valorile de
probabilitate din diagrama diferentiala (Tabelul 4) sau prin
utilizarea software-ului RapID ERIC™.

3. PRINCIPIU

Testele utilizate in sistemul RaplD SS/u se bazeaza pe
degradarea microbiand a substraturilor specifice detectate
de diverse sisteme indicatoare. Reactiile utilizate sunt
o combinatie de teste conventionale si teste cromogene cu un
singur substrat si sunt descrise mai jos, in Tabelul 1.

4. REACTIVI

Reactiv RapID SS/u (furnizat cu kitul) (10 ml/flacon)
Ingredient reactiv per litru:

p-dimetilamino-cinamaldehida ...........cccocevveveininnens 0,06 g
Fluid de inoculare RapID

(R8325102, furnizat separat) (1 ml/tub)
KCl .60g
Cadl, .. .

Apd demineralizatd ........ccccovevveveneninenenece 1000,0 ml

Reactiv RaplID Spot Indole
(R8309002, furnizat separat)

p-dimetilamino-cinamaldehida
Acid clorhidric .
Apd demineralizatd ........cccoeveveeenininieieeeee e 900,0 ml

5. MASURI DE PRECAUTIE

Acest produs este destinat utilizdrii pentru diagnosticare
in vitro si trebuie utilizat de catre persoane instruite adecvat.
Se recomanda luarea unor madasuri de precautie pentru
prevenirea pericolului microbiologic prin sterilizarea adecvatd
a probelor, recipientelor, mediilor si panelurilor de test dupa
utilizare acestora. Instructiunile trebuie citite si respectate
cu atentie.

Aparatele care nu sunt de unicad folosinta trebuie sterilizate prin
orice procedurd adecvatd dupa utilizare, desi metoda preferata
este autoclavarea timp de 15 minute la 121 °C; articolele de
unica folosinta trebuie autoclavate sau incinerate. Materialele
potential infectioase varsate trebuie indepdrtate imediat cu
un servetel absorbant de hartie, iar zona contaminata trebuie
tamponata cu un dezinfectant bacterian standard sau alcool
70%. NU utilizati hipoclorit de sodiu. Materialele utilizate
pentru curdtarea scurgerilor, inclusiv. manusile, trebuie
eliminate ca deseuri cu risc biologic.

Nu utilizati reactivii dupa datele de expirare tiparite.

Nu utilizati daca existda o dovadd de contaminare sau alte
semne de deteriorare.

Orice incident grav care are loc in legdtura cu dispozitivul
trebuie raportat producdtorului si autoritatii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Tn cazul unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.
Atentie!

1. Reactivul RaplID SS/u este toxic si poate afecta mediul.
Nociv prin inhalare, contactul cu pielea sau ochii sau prin
nghitire. Poate afecta fertilitatea sau fatul.

2. Reactivul RapID Spot Indole poate provoca iritatii ale
pielii, ochilor si sistemului respirator.

3. Consultati fisa tehnicd de securitate pentru informatii
detaliate despre substantele chimice.

Compozitie/informatii privind ingredientele

Acid acetic 64-19-7

Acid clorhidric 7647-01-0

2-metoxietanol 109-86-4

AVERTISMENT! Acest produs contine o substanta chimica

cunoscuta in statul California drept cauzatoare a defectelor

de nastere sau a unei alte vatamadri a aparatului reproductiv.

Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

INFOTRAC - numar apelabil nonstop: 1-800-535-5053

Tn afara Statelor Unite, sunati la numarul apelabil nonstop:

001-352-323-3500 (apelare cu taxa inversa)

6. DEPOZITARE

8°C
2°C

Sistemul RaplD SS/u si reactivul RapID Spot Indole trebuie
depozitate in recipientele lor originale la 2-8 °C pana la
utilizare. Lasati produsele sa atinga temperatura camerei
nainte de utilizare. NU schimbati reactivii intre sisteme RapID
diferite. Eliminati doar numarul de paneluri necesare pentru
testare. Resigilati punga de plastic si puneti-o imediat napoi
la 2-8 °C. Panelurile trebuie utilizate in aceeasi zi in care sunt
scoase de la depozitare. Fluidul de inoculare RapID trebuie
depozitat in recipientul original la temperatura camerei
(20-25 °C) pana la utilizare.

PERICOL [ 315 Provoac iritatii la nivelul pieli Tabelul 1. Principiile si componentele sistemului RapID SS/u
H319 Provoac iritatii oculare grave Nr. cavitate | Codul de test | Ingredient reactiv I Cantitate | Principiu Nr. bibliografie
H335 Poate provoca iritatii respiratorii Tnainte de adiugarea reactivului:
H336 Poate provoca somnolentd sau ameteli . . P~ Hidroliza nitroanilidei elibereaza p-nitroanilina
P a a 1 GMS alanin-p-nitroanilida 0,5% C L e P 1
H360 Poate afecta fertilitatea. Poate galbend libera.
afecta fétul 2 ONPG o-nitrofenil-B, D-galactozid | 0,25%
DOAR SUA — - B Dg 27
H373 Poate provoca leziuni ale organelor in 3 G1 p-nitrofenil-B,D-glucuronidi 0,25%
caz de expunere prelungitd sau repetata ’ = ftrofenil-p, Dxilop: : 10259 Hidroliza glicozidei nitrofenilate incolore 27
-nitrorenii-p,D-Xilopiranoza , (] H 2 B .
P201 Obtineti instructiuni speciale inainte P - - - P elibereazd o- sau p-nitrofenol galben.
de utilizare 5 63 p-nitrofenil-N-acetil- 025%
P202 Nu manipulati pand cand nu ati citit si B,D- glucozaminid
i suri i 3 . . . Hidroliza fosfoesterului incolor elibereaza
SUA SI UE ati inteles toate mésurile de siguranta 6 PHS p-nitrofenil fenilfosfonat 0,5% ! 2
P281 Utilizati echipament de protectie p-nitrofenol galben.
personald, dupd cum este necesar Hidroliza ureei genereaza produse de baza
7 URE Uree 0,9% genereaza procy w2
P264 Spalati bine fata, mainile si orice zona care cresc pH-ul si modificd indicatorul.
expusa a pielii dupa manipulare Dupi ad3ugarea reactivului:
P280 P“"EF: e;?ip‘fmem de protectie Utilizarea triptofanului are ca rezultat formarea
a ochilor/Tetei 7 IND Triptofan 0,5% de indol care este detectat cu reactivul 2
P260 Nu respirati praful/fumul/gazul/ceata/ RapID Spot Indole.
vaporii/spray-ul 2 L lin3-p-naftilamida 0.05%
rolina-p-nartilamida A (] H i idei it0b 3 H 2
P271 A se utiliza doar in exterior sau intr-o P : — HldroI!za a‘midel substituite de al’l| ellberefaza
z0n3 bine ventilats 9 A2 y-glutamil-B-naftilamida 0,05% B-naftilamind care este detectatd cu reactivul | 1, 8-13
P308+P313 | IN CAZ DE expunere sau ingrijorare: 10 A3 pirolidind-B-naftilamidad 0,05% RaplD SS/u.
Consultati medicul . i .
P304+P340 | TN CAZ DE INHALARE: Scoateti victima la * Unele mefju care .COI’ﬂ;II.’l sau  suplimentate cu
aer curat si mentineti-o intr-o pozitie de monozaharide sau dizaharide (de exemplu, agar de
repaus, confortabild pentru a respira. dextroza Sabouraud sau agarul cu sare de manitol) nu
P302+P352 | TN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: sunt recomandate, deoarece pot suprima activitatea
Spélati cu apd si sépun din abundentd glicolitica si pot reduce selectivitatea testului.
P332+P313 Sscr::dpiir iritatii cutanate: Consultati e Plicile utilizate pentru prepararea inoculului trebuie
—— — sa aibd, de preferat, mai putin de 18-24 de ore.
P362 Scoateti imbracamintea contaminata 1z0l | d | I “ fi folosind
i spilati-o inainte de reutilizare zc3 a.te e cu dezvoltare lentd pot fi testate folosin
P305+P351 | TN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: placi de 48 de ore.
+P338 Clatiti cu atentie cu apa timp de mai e Utilizarea altor medii decat cele recomandate poate 5 1 timp ce mentineti o pozitie orizontali plana (cel mai
multe minute. Indepartati lentilele de compromite performanta testului ' . ) T ’ . )
contact, dac existd si daca acest lucru P p ' : bine se obtine prin utilizarea suprafetei bancului de lucru
se poate face cu usurintd. Continuati 3. Utilizdnd un tampon de vatd sau o ansa de inoculare, pe fundul cavitatii de reactie), inclinati incet panelul
54 clétiti suspendati dezvoltare suficientd de pe cultura placii de Tnainte spre cavitdtile de reactie pana cand inoculul curge
P337+P313 | Dacii iritarea ochilor persistéi: Consultati agar in fluidul de inoculare RapID (1 ml) pentru a obtine de-a lungul deflectoarelor in cavitdtile de reactie (a se
un medic o turbiditate vizuald egald cu un standard de turbiditate vedea mai jos). Aceasta ar trebui sa evacueze tot inoculul
P405 Depozitati sub cheie McFarland nr. 1 sau echivalent. din partea din spate a panelului.
P403+P233 | Depozitati intr-un loc bine ventilat. . Noti: Daci 1l incli d f
pastrati recipientul inchis etans Note: ota: Daca pape u 'este inc |pautuprea repede, poa.lte
P501 Aruncati continutul/recipientul e Suspensiile semnificativ mai putin tulburi decat un ca'ptat ae!' "_1 Jon.ctlunea cavitatii de testare, limitand
la o unitate de eliminare a standard McFarland nr. 1 vor duce la reactii aberante. miscarea lichidului.
deseurilor aprobata

7. DETERIORAREA PRODUSULUI

Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) data de expirare
a trecut, (2) tava de plastic este rupta sau capacul este
compromis sau (3) existd alte semne de deteriorare.

8. RECOLTAREA, DEPOZITAREA SI TRANSPORTAREA
PROBELOR

Probele trebuie recoltate si manipulate respectand normele
recomandate.***

9. MATERIALE FURNIZATE
© 20 paneluri RapID SS/u

® 20 de formulare de raport

 Reactiv RaplD SS/u (un flacon cu picurdtor din plastic contine
suficient reactiv pentru 20 de paneluri)

2 tdvi de incubare din placi aglomerate

¢ 1 ghid de culori

e Instructiuni de utilizare (IFU).

10. MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

e Dispozitiv de sterilizare a anselor

¢ Ansd de inoculare, exsudate, recipiente de recoltare
¢ Incubatoare, sisteme ecologice alternative

¢ Medii suplimentare

¢ Organisme de control al calitatii

* Reactivi de coloratie gram

* Lame de microscop

 Reactiv oxidaza

* Tampoane de vatd

e Fluid de inoculare RaplID-1 ml (R8325102)

e Standard de turbiditate McFarland nr. 1 sau echivalent
(R20411),

® Pipete

* Reactiv RaplID Spot Indole (R8309002)

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (optional).
11. SIMBOLURI CONTINUT

I SS/u Panels I Paneluri SS/u

| RapID Report Forms | Formulare de raport RapID

I SS/u Reagent I Reactiv SS/u

| Incubation Trays |Tévideincubare

12. PROCEDURA

Prepararea inoculului:

1. Doar izolatele de urina trebuie selectate pentru testare.
Nu este recomandata utilizarea izolatelor din alte zone ale
corpului sau fluide.

Note:

e Morfologia coloniald a izolatului de testat trebuie
examinata  indeaproape, deoarece populatiile
microbiene mixte nu pot fi utilizate ca inocul. Acolo
unde existd o indicatie de izolare polimicroba, fiecare
tip de colonie trebuie izolat si procesat intr-un panel
RaplID SS/u independent.

e Acolo unde este cazul, izolatele trebuie examinate prin
colorare gram, montare umeda sau test de oxidaza
nainte de a fi utilizate n sistem.

2. Organismele de testare pot fi eliminate dintr-o varietate
de medii de dezvoltare de agar selective si neselective.
Sunt recomandate urmatoarele tipuri de medii: Tryptic
Soy Agar (TSA) cu sau fara 5% sange de oaie; Eosin
Methylene Blue (EMB) Agar; Phenylethyl Alcohol (PEA)
Agar; MacConkey Agar.

Note:

e Streptococii beta-hemolitici nu trebuie testati
utilizand sistemul RapID SS/u. Sistemul RapID STR este
recomandat pentru aceste izolate.

e Suspensiile putin mai tulburi decadt un standard
McFarland nr. 1 nu vor afecta performanta testului si
sunt recomandate pentru culturile stoc si tulpinile de
control al calitatii. Cu toate acestea, suspensiile preparate
cu o turbiditate mult mai mare decat standardul
McFarland nr. 1 vor compromite performanta testului.

e Suspensiile trebuie amestecate bine si agitate in
vortex, daca este necesar.

e Suspensiile trebuie utilizate in decurs de 15 minute de
la preparare.

4. O placa de agar poate fi inoculatd pentru puritate si orice
testare suplimentard care poate fi necesara folosind
0 ansd intreagd din suspensia de testare din tubul de
fluid de inoculare. Incubati placa pentru 18-24 de ore
la 35-37 °C.

Inocularea panelurilor RapID SS/u:

1. Desprindeti capacul panelului peste portul de inoculare
tragdnd in sus si spre stanga marginea marcata
,Peel to Inoculate” (Desprindeti pentru inoculare).

2. Utilizdnd o pipetd, transferati usor intregul continut al
tubului de fluid de inoculare in coltul din dreapta sus
al panelului. Resigilati portul de inoculare al panelului
apasand marginea pentru a o fixa la loc.

3. Dupd addugarea suspensiei de testare si mentinand
panelul pe o suprafatd plang, inclinati panelul inapoi,
departe de cavitatile de reactie la aproximativ 45°(a se
vedea mai jos).

Godeuri biochimice

Jgheab de inoculare

(Spatele tavii)
45°\

4. Tn timp ce este inclinat inapoi, balansati usor panelul
dintr-o parte in alta pentru a distribui uniform inoculul
de-a lungul deflectoarelor din spate, asa cum este ilustrat
mai jos.

Locatia de testare a panelului RapID SS/u

Cavitdtile de reactie
(Fata tavii)

/45°

6. Readuceti panelul intr-o pozitie pland. Dacd este necesar,
atingeti usor panelul de pe bancul de lucru pentru
a elimina orice aer captat in cavitati.

Note:

e Examinati cavitdtile de testare, care trebuie sa para
fara bule si umplute uniform. Sunt acceptabile usoare
nereguli in umplerea cavitatilor de testare si nu vor
afecta performanta testului. Daca panelul este umplut
necorespunzator in mod grosier, trebuie inoculat
un panel nou, iar panelul umplut necorespunzator
trebuie aruncat.

e Finalizati inocularea fiecarui panel care primeste
fluid de inoculare fnainte de a inocula paneluri
suplimentare.

e Nulasatiinoculul sd stean partea din spate a panelului
pentru perioade prelungite fara a finaliza procedura.

Incubarea panelurilor RapID SS/u:

Incubati panelurile inoculate la 35-37 °C intr-un incubator
non-CO: pentru 2 ore. Pentru o manipulare facild, panelurile
pot fi incubate in tavile de incubare din placi aglomerate
furnizate impreuna cu kitul.

Evaluarea panelurilor RapID SS/u:

Panelurile RapID SS/u contin 10 cavitati de reactie care, pe
langa oxidaza, oferd 12 scoruri de test. Cavitatea de testare 7
este bifunctionald, continand doud teste separate in aceeasi
cavitate. Testele bifunctionale sunt mai intai evaluate inainte
de addugarea reactivului care furnizeaza primul rezultat al
testului, iar apoi aceeasi cavitate este evaluata din nou dupa
addugarea reactivului pentru a furniza al doilea rezultat al
testului. Cavitatea de testare bifunctionala 7 este indicata cu
primul test deasupra barei si al doilea test sub bara. Cavitatile
de testare care necesita reactiv RapID SS/u (cavitatile 8-10)
sunt indicate cu o casetd desenata in jurul lor.

Nr. cavitate 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Codul de test GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3
IND Reactiv RapID SS/u
Tabelul 2. Interpretarea testelor sistemului RapID SS/u*
) 3 Reactie .
Nr. cavitate |Codul de test | Reactiv — N Comentarii
Pozitiv I Negativ
Tnainte de adidugarea reactivului:
1 GMS
2 ONPG Doar dezvoltarea unei culori galbene
3 Gl . Galben mediu Transparent, cafeniu distincte trebuie evaluatd ca p?zmva
Niciuna <au deschis sau salben foarte pal Galbenul pal sau doar o usoara
4 G2 8 P lnuants de galben trebuie evaluate
5 G3 drept negative.
6 PHS
Rosu inchis, rosu, Orice dezvoltare a unei culori rosii
7 URE Niciuna rosu-portocaliu Galben sau portocalii trebuie evaluata
sau portocaliu drept pozitiva.
Dupa adaugarea reactivului:
. ) Orice d It i culori bej,
Reactiv RapID Spot | Negru, maroniu . rice .?ZVO ?r? @ lanI cu. 0”. el .
7 IND X Portocaliu maronii sau similara noroiului trebuie
Indole sau cafeniu « sy
evaluata drept pozitiva.
8 Al Doar dezvoltarea semnificativa a unei
9 A2 RapID SS/u Moy, violet, rosu sau | Galben, portocaliu culori trebuie evaluatad ca pozitiva.
Reactiv roz inchis sau roz pal Nuantele pale de culoare trebuie
10 A3

evaluate drept negative.

*NOTA: Panelurile trebuie citite privind in jos prin cavitatile de reactie pe un fundal alb.



Tabelul 3. Diagrama controlului de calitate pentru panelurile RapID SS/u

Organism (Microorganism) | Gms | onee | 61 | a2 | 63 | pus | ure | A1 | a2 | A3 | D
Escherichia coli ® N + N _ _ _ _ _ v _ N
ATCC™ 25922
Enterococcus faecalis ® _ _ _ _ . _ _ v _ . _
ATCC™ 29212
Klebsiella pneumoniae
ATCC™ 13883 * * * v * v
Proteus mirabilis + _ _ _ _ . N _ ' _ _
ATCC™ 29906 sau 25933
Serratia marcescens
ATCC™ 29882 sau 8100 * v - - * v - * * v -

+, pozitiv; —, negativ; V, variabil

2 Tulpinile indicatoare cheie demonstreaza performanta acceptabild a celui mai labil substrat din sistem si reactivitatea intr-un numar
semnificativ de godeuri, conform recomandarilor Clinical and Laboratory Standards Institute pentru un control eficient al calitatii.'®

1. Tntimp ce tineti ferm panelul RapID SS/u pe banc, dezlipiti
capacul cu eticheta de pe cavitatile de reactie tragand
marginea din dreapta jos n sus si la stanga.

2. Fara adaugarea niciunui reactiv, cititi si evaluati de la
cavitatea 1 (GMS) pana la cavitatea 7 (URE) de la stanga la
dreapta utilizand ghidul de culori si ghidul de interpretare
prezentate in Tabelul 2. Panelurile trebuie citite privind in
jos prin godeurile de reactie pe un fundal alb. Tnregistrati
scorurile testelor in casetele corespunzdtoare din
formularul de raport utilizand codul testului de deasupra
barei pentru testele bifunctionale.

3. Adaugati urmatorii reactivi la cavitatile indicate.

e Addugati 2 picaturi de reactiv RapID Spot Indole in
cavitatea 7 (URE/IND).

e Addugati 2 picaturi de reactiv RapID SS/u in cavitatea
8 (A1) pandla 10 (A3).

Nota: Trebuie utilizat doar reactiv RapID Spot Indole.

Reactivul Indole Kovacs sau Ehrlich nu va oferi

rezultate satisfacdtoare.

4. Lasati cel putin 30 de secunde, dar nu mai mult de
2 minute pentru dezvoltarea culorii. Cititi si evaluati
cavitdtile de la 7 la 10. Tnregistrati scorurile in casetele
corespunzatoare din formularul de raport utilizand codul
de test de sub bara pentru testul bifunctional.

5. Tnregistrati reactia de oxidazd pentru bacili gram-
negativi in caseta furnizatd in formularul de raport. Cocii
gram-pozitivi si levurile trebuie evaluate drept negative
pentru acest test.

6. Faceti referire la microcodul obtinut in formularul de
raport in ERIC.

13. REZULTATELE SI INTERVALUL DE VALORI PRECONIZATE

Diagrama diferentiald RapID SS/u (Tabelul 4) ilustreaza
rezultatele preconizate pentru sistemul RaplD SS/u.
Rezultatele din diagramele diferentiale sunt exprimate ca
o serie de procente pozitive pentru fiecare test de sistem.
Aceste informatii sustin statistic utilizarea fiecarui test si ofera
baza, prin codificarea numericd a rezultatelor testelor digitale,
pentru o abordare probabilisticd a identificarii izolatului
de test.

Identificarile sunt efectuate utilizand scorurile individuale ale
testelor din panelurile RapID SS/u impreuna cu alte informatii
de laborator (de exemplu, coloratie gram, oxidaza, morfologie
microscopica si coloniald, dezvoltare pe medii diferentiale
sau selective etc.) pentru a produce un model care seamana
statistic cu reactivitatea cunoscutd pentru taxonii inregistrati
n baza de date a sistemului RapID SS/u. Aceste modele sunt
comparate prin derivarea unui microcod si utilizarea ERIC.

Tabelul 4 - diagrama diferentiala RapID SS/u

14. CONTROLUL CALITATII

Au fost testate toate numerele de lot ale sistemului RapID
SS/u utilizdnd urmatoarele organisme de control al calitatii
(Tabelul 3) si au fost identificate drept acceptabile. Testarea
organismelor de control trebuie efectuata in conformitate cu
procedurile de control al calitatii stabilite in laborator. Daca
sunt observate rezultate aberante ale controlului calitatii,
rezultatele pacientului nu trebuie raportate. Tabelul 3
enumera rezultatele preconizate pentru bateria selectata de
organisme de testare.

Note:

e Controlul de calitate al reactivilor RapID se realizeazad
prin obtinerea reactiilor preconizate pentru testele care
necesita addugarea reactivilor (cavitatile 7-10).

e Organismele care au fost transferate in mod repetat pe
medii cu agar pentru perioade prelungite pot furniza
rezultate aberante.

e Tulpinile pentru controlul de calitate trebuie depozitate
inghetate sau liofilizate. Tnainte de utilizare, tulpinile de
control al calitatii trebuie transferate de 2-3 ori din locul
de depozitare pe un mediu cu agar care este recomandat
pentru utilizarea cu sistemul RapID SS/u.

e Formulele, aditivii si ingredientele mediului de cultura
variaza de la producator la producator si pot varia de la
lot la lot. Ca rezultat, mediile de culturd pot influenta
activitatea enzimatica constitutivd a tulpinilor de control
al calitatii desemnate. Daca rezultatele tulpinilor de
control al calitatii diferd de modelele indicate, o subcultura
pe mediu dintr-un lot diferit sau de la alt producator va
rezolva adesea discrepantele privind controlul calitatii.

15. LIMITE

1. Utilizarea sistemului RaplD SS/u si interpretarea
rezultatelor necesitd cunostintele unui microbiolog
competent, familiarizat cu procedurile de laborator,
care este instruit in metode microbiologice generale si
care utilizeazd in mod judicios instruirea, experienta,
informatiile despre probe si alte proceduri pertinente
inainte de raportarea identificarii obtinute cu ajutorul
acestui sistem.

2. Caracteristici precum reactia colordrii gram, oxidaza
si morfologia celulard si coloniala trebuie luate in
considerare atunci cand se utilizeaza sistemul RapID SS/u.

3. Sistemul RaplD SS/u trebuie utilizat cu culturi pure ale
organismelor de test. Utilizarea populatiilor microbiene
mixte sau testarea directd a materialului clinic fard cultura
va genera rezultate aberante.

4, Sistemul RaplID SS/u este conceput pentru a fi utilizat cu
izolate de urind comune, inclusiv taxonii enumerati in
diagrama diferentiald RapID Ss/u (Tabelul 4). Utilizarea
izolatelor din alte parti ale corpului sau organisme care nu
sunt enumerate in mod specific in diagramad poate duce la
identificari gresite.

5. Valorile asteptate enumerate pentru testele sistemului
RaplD SS/u pot diferi de rezultatele testelor conventionale
sau de informatiile raportate anterior.

6. Acuratetea sistemului RaplD SS/u se bazeaza pe utilizarea
statistica a unei multitudini de teste special concepute sia
unei baze de date exclusive, brevetate. Utilizarea oricarui
test individual gasit in sistemul RapID SS/u pentru a stabili
identificarea unui izolat de testare este supusa erorii
inerente in cadrul testului respectiv.

16. CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Caracteristicile de performanta ale sistemului RapID SS/u au
fost stabilite prin testarea in laborator a culturilor de referintd

si stoc la Remel si prin evaluari clinice folosind izolate clinice si
stoc proaspete.*&t’
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Organism (Microorganism) GMS ONPG G1 G2 G3 PHS URE Al A2 A3 IND OXI
Citrobacter spp. 99 86 0 0 0 24 0 0 94 92 50 0
Enterobacter spp. 99 99 0 82 94 0 2 0 99 77 5 0
Escherichia coli 99 94 91 0 0 0 0 0 31 0 97 0
Klebsiella spp. 99 96 0 92 0 12 71 0 95 63 50 0
Bacili gram-negativi Morganella morganii 98 0 0 0 0 99 92 0 96 17 99 0
Proteus spp. 98 0 0 0 0 99 95 0 99 0 50 0
Providencia spp. 99 0 0 0 78 91 68 0 93 0 91 0
Pseudomonas spp. 89 6 0 0 0 2 12 87 90 21 0 99
Serratia spp. 97 66 0 2 96 71 2 99 84 71 2 0
Enterococcus spp. 0 15 0 0 98 5 0 12 0 99 0 0
Coci gram-pozitivi
Staphylococcus spp. 0 12 9 0 0 0 77 0 0 42 0 0
Candida albicans 0 0 0 0 0 0 2 98 0 0 0 0
Levuri
Candida glabrata 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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