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1. INTENDED USE

The RapID™ CB Plus is a qualitative micromethod using enzyme
reactions to identify clinical isolates of Corynebacterium species and
other irregular Gram-positive bacilli. Used in a diagnostic workflow to
aid clinicians in treatment options for patients suspected of having
bacterial infections. The device is not automated, is for professional
use only and is not a companion diagnostic.

A complete listing of the organisms addressed by the RapID CB Plus
System is provided in the RapID CB Plus Differential Chart.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

The RaplID CB Plus System is comprised of (1) RapID CB Plus Panels
and (2) RapID CB Plus Reagent. RaplID CB Plus Panels are disposable
plastic trays with 18 reaction cavities, which contain dehydrated
reactants. The Panel allows the simultaneous inoculation of each
cavity with a predetermined amount of inoculum. A suspension of
the test organism in RapID Inoculation Fluid is used as the inoculum
which rehydrates and initiates test reactions. After incubation of
the panel, each test cavity is examined for reactivity by noting the
development of a color. In some cases, reagents must be added to
the test cavities to provide a color change. The resulting pattern of
positive and negative test scores is used as the basis for identification
of the test isolate by comparison with the probability values in the
Differential Chart (Table 4), or by use of the RapID ERIC™ software.

3. PRINCIPLE

3.  Refer to Safety Data Sheet, available on company website, and
product labeling for information on potentially hazardous
components, for detailed information on reagent chemicals.

Composition / information on ingredients

2-Methoxyethanol 109-86-4
Acetic acid 64-19-7
Hydrochloric acid 7647-01-0

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

Emergency Telephone Number

INFOTRAC - 24 Hour Number: 1-800-535-5053
Outside of the United States, call 24 Hour Number:
001-352-323-3500 (Call Collect)

6. STORAGE

8°C
2°C;

RapID CB Plus System, RapID Nitrate A Reagent, and RapID Nitrate
B Reagent should be stored in their original containers at 2-8°C until
used. 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. RapID Inoculation Fluid
should be stored in its original container at room temperature (20-
25°C) until used.

7.  PRODUCT DETERIORATION

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

8. SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, AND TRANSPORT

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

4. REAGENTS

RaplID CB Plus Reagent (provided with kit) (15 ml/Btl)
Reactive ingredient per liter:

p-Dimethylaminocinnamaldehyde .........ccccocevenininininininnns 0.06g
RaplID Inoculation Fluid

(R8325106, supplied separately) (2 ml/tube)

KCI et

CaCl2 cvvorieeieeeiieeiee s 05g
Demineralized Water.........occovevireierninniennenenes .... 1000.0 ml
RaplD Nitrate A Reagent (R8309003, supplied separately) (15
ml/Btl)

Sulfanilic ACI ..ooveeeeeeeeeee e ..80¢g
Glacial Acetic ACId ...c.oovevreeiricieiceeeeeeceeee 280.0 ml
Demineralized Water..........ccccveovnieieininncneenenn. ...720.0 ml
RaplID Nitrate B Reagent (R8309004, supplied separately) (15

ml/Btl)

N,N-Dimethyl-1-naphthylamine ...
Glacial Acetic Acid ...
Demineralized Water..

5. PRECAUTIONS

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

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. RaplD CB Plus 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 Nitrate A Reagent and RaplID Nitrate B Reagent may cause
irritation to skin, eyes, and respiratory system.

DAN G E R H315 Causes skin irritation

H319 Causes serious eye irritation

H335 May cause respiratory irritation

H336 May cause drowsiness or dizziness

H360 May damage fertility. May damage the
unborn child

US ONLY

H373 May cause damage to organs through
prolonged or repeated exposure

P201 Obtain special instructions before use

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

US & EU p281 Use personal protective equipment as

required

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

P280 Wear eye/face protection

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

P271 Use only outdoors or in a well-ventilated
area

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

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

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

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

P362 Take off contaminated clothing and wash
before reuse

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

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

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

P405 Store locked up

P403+P233 | Store in a well-ventilated place. Keep
container tightly closed

P501 Dispose of contents/container to an
approved waste disposal plant
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Specimens should be collected and handled following recommended
guidelines.®*

9. MATERIALS SUPPLIED

* 20 RaplID CB Plus Panels

* 20 report forms

e RapIlD CB Plus Reagent (one plastic dropper-bottle containing
reagent sufficient for 20 panels)

¢ 1 color guide

e 2 chipboard incubation trays

e Instructions for use (IFU).

10. CONTENTS SYMBOLS
I CB Plus Panels I CB Plus Panels

| Report Forms | RapID Report Forms

I CB Plus Reagent I CB Plus Reagent

| Incubation Trays | Incubation Trays

11. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

* Loop sterilization device

¢ Inoculating loop, swabs, collection containers

¢ Incubators, alternative environmental systems

¢ Supplemental media

¢ Quality control organisms

e Gram stain reagents

* Microscope slides

¢ Cotton swabs

 Catalase test reagent (3% hydrogen peroxide)

* RaplID Inoculation Fluid - 2 ml (R8325106)

* McFarland #4 turbidity standard or equivalent (R20414)
® Pipettes

¢ RapID Nitrate A Reagent (R8309003)

¢ RapID Nitrate B Reagent (R8309004)

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (Optional)

12. PROCEDURE

Inoculum Preparation:

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

Note: Spore-forming Gram-positive bacilli should NOT be tested
on the RaplD CB Plus System.

2. Test organisms may be cultured on routine laboratory media
commonly used for coryneforms. The following types of media
are recommended: Non-selecive media such as Trypticase Soy
Agar with 5% sheep blood and Columbia blood agar.

Notes:

e Plates used for inoculum preparation should be less than
72 hours old. Plates cultivated for 24 hours may be used if
sufficient growth is available. Plates that are 72 hours old
may be used for very slow-growing strains.

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

3. Perform a catalase test on the isolate. Record the result in the
Catalase space on the panel lid.

4. Observe the test isolate for the production of yellow pigment.
Remove several colonies from the surface of the agar plate with
a cotton or polyester-tipped swab and observe for pigment color
on the swab. If the organism produces a yellow pigment, record
a plus in the Yellow Pigment space on the panel lid.

Note: Only record yellow pigmentation. The production of any

other color should be recorded as negative in the pigment space.

5. Using a cotton swab or inoculating loop, suspend sufficient
growth from the agar plate culture in RapID Inoculation Fluid
(2 ml) to achieve a visual turbidity equal to a #4 McFarland
turbidity standard or equivalent.

Notes:

e Suspensions significantly less turbid than a #4 McFarland
may result in aberrant reactions.

e Bacterial suspensions that are slightly more turbid than a
#4 McFarland standard will not affect test performance and
are recommended for stock cultures and quality control
strains. However, suspensions prepared with a turbidity far
greater than a #4 McFarland standard may compromise test

performance.

e Suspensions should be mixed thoroughly and vortexed if
required.

e Suspensions should be used within 15 minutes of
preparation.

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

Inoculation of RapID CB PLUS Panels:

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

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

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

Biochemical Wells

Inoculating Trough
(Back of Tray)

45°¢

Table 1. Principles and Components of the RapID CB Plus System

Cavity # Test Code | Reactive Ingredient Quantity Principle Bibliography #

1 GLU Glucose 2%

2 SuC Sucrose 29% Utilization of the carbohydrate substrate

- ” produces acidic products which lower the 1-5

3 RIB Ribose 2% pH and change the indicator.

4 MAL Maltose 2%

5 aGLU p-Nitrophenyl-a,D-glucoside 0.1%

6 BGLU p-Nitrophenyl-B,D-glucoside 0.1%

B Enzymatic hydrolysis of the colorless
-Nitrophenyl-n-acetyl-B,D-glu-
7 NAG Zosamirr:ide v vI-B.Dg 0.1% aryl-substituted glycoside or phosphoester, | .
- - - rel yellow o- or p-nitrophenol which is e

8 Gyl p-Nitrophenyl-glycoside 0.1% detected by the formation of a yellow color.

9 ONPG o-Nitrophenyl-B,D-galactoside 0.1%

10 PHS p-Nitrophenyl phosphate 0.2%
Hydrolysis of the fatty acid ester releases

11 EST Fatty acid ester 2% acidic products which lower the pH and 5,7
change the indicator.

12 PRO Proline-B-naphthylamide 0.05%

13 TRY Tryptophane-B-naphthylamide | 0.05% Enzymatic hydrolysis of the aryl-amide

. X 5 substrate releases free B-naphthylamine .

14 PYR Pyrrolidine-B-naphthylamine 0.05% which is detected with the RapID CB Plus 3,6-8

15 LGLY Leucyl-glycine-B-naphthylamide | 0.05% Reagent.

16 LEU Leucine-B-naphthylamide 0.05%

17 URE Urea 1.2% quroly5|s of urea pro'duses basic products 135
which change the pH indicator.
Utilization of nitrate results in the formation

18 NIT Potassium nitrate 0.6% of nitrite which is detected by the addition 1,3,5,9
of RapID Nitrate Reagents.

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

illustrated below.
D

5. While maintaining a level, horizontal position (best achieved by
using the bench top against the reaction cavity bottoms), slowly
tilt the panel forward toward the reaction cavities until the
inoculum flows along the baffles into the reaction cavities (see
below). This should evacuate all of the inoculum from the rear
portion of the panel.

Note: If the panel is tilted too quickly, air may be trapped at the
test cavity junction, restricting fluid movement.

Reaction Cavities
(Front of Tray)

/a5°

6. Return the panel to a level position. If necessary, gently tap the
panel on the bench top to remove any air trapped in the cavities.

Notes:

* Examine the test cavities. Test cavities 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 RaplID CB Plus Panels:
Incubate inoculated panels at 35-37°C in a non-CO: incubator for at
least 4 hours but not more than 6 hours. For ease of handling, panels

may be incubated in the chipboard incubation trays provided with
the kit.

Scoring of RapID CB Plus Panels:

CAT (catalase) and PIG (yellow pigment) are not performed in the
RapID CB Plus panel. However, they are recorded as part of the
microcode score.

1. While firmly holding the RapID CB Plus panel on the bench top,
peel off the label lid over the reaction cavities by pulling the

RaplID CB Plus Panel Test Location

lower right hand tab up and to the left.

2. Add 2 drops of RapID CB Plus Reagent to cavities 12 (PRO)
through 16 (LEU).

3. Add 1 drop of RapID Nitrate A Reagent and 1 drop of RapID
Nitrate B Reagent to cavity 18 (NIT).

4.  Allow at least 30 seconds but no more than 1 minute for color
development.

5. Read and score the test cavities from left to right using the color
guide and interpretation guide presented in Table 2. Panels
should be read by looking down through the reaction wells
against a white background. Record the scores in the appropriate
boxes of the report form.

6. Record the catalase and pigment scores from the panel lid in the
appropriate boxes on the report form.

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

13. RESULTS AND RANGE OF EXPECTED VALUES

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

Identifications are made using individual test scores from RapID CB
Plus panels in conjunction with other laboratory information (e.g.,
Gram stain, pigment, catalase) to produce a pattern that statistically
resembles known reactivity for taxa recorded in the RapID System
database. These patterns are compared through the use of the RapID
CB Plus Differential Chart (Table 4), or by derivation of a microcode
and the use of ERIC.

14. QUALITY CONTROL

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

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

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

Notes:

e The quality control of RapID reagents is accomplished by
obtaining the expected reactions for tests requiring the addition
of the reagents (cavities 12-16 and 18).

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

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

e Formulations, additives, and ingredients of culture media vary
from manufacturer to manufacturer and may vary from batch

Cavity # 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16 17 18
Test Code GLU SUC RB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
NITA
RaplID CB Plus Reagent NITB
Table 2. Interpretation of RapID CB Plus System Tests*
Reaction
Cavity # Test Code Reagent — . Comments
Positive | Negative
Tests contained in the RaplID CB Plus Panel:
1 GLU Only the development of a distinct
2 SUC i -
None Yellow, gold, or light Red or dark orange yellow, gold, c'>|iyellow orange shoulf:l be
3 RIB yellow-orange scored as positive. Any other shade is
4 MAL scored as negative.
5 aGLU
6 BGLU Any development of a yellow color
7 NAG should be scored as positive. Shades
3 GLYL None Yellow Clear, tan of yellow color may be different from
cavity to cavity. Do not compare the
9 ONPG color of one cavity to another.
10 PHS
Yellow or Only the development of a distinct
11 EST None Red or orange yellow or yellow-orange should be
yellow-orange .
scored as positive.
12 PRO
13 TRY purole. red. or Only significant color development
14 PYR RaplD CB Plus Reagent p o Yellow or orange should be scored as positive. Very pale
dark pink .
15 LGLY colors should be scored as negative.
16 LEU
Only the development of a distinct red
Red or dark
17 URE None Yellow or orange or deep red-orange should be scored
red-orange .
as positive.
18 NIT RaplID Nitrate Aand B |Red or pink Clear or very pale pink Any red to mgqlum pink color should be
scored as positive.
Tests not contained in the RaplID CB Plus Panel that are part of the microcode:
19 CAT 3% Hydrogen Peroxide |Bubbles No bubbles Any 5|gn|ﬁcan't .bubbllng should be
scored as positive.
2 PIG None Yellow pigment No pigment or any Only yeIIow—p]gmented isolates are
other color scored as positive.

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



Table 3. Quality Control Chart for RapID CB Plus Panels

Organism GLU suc RIB

MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

PRO

TRY

PYR LGLY LEU URE

NIT

Paenibacillus polymyxa

ATCC® 842 * * *

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - - -
ATCC® 10701

Arc bacterium pyog a
ATCC® 19411 (also known as
Trueperella pyogenes)

+, positive; —, negative; V, variable

@ Key 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.'®

to batch. As a result, culture media may influence constitutive

enzymatic activity of designated quality control strains.

If
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. . ) > 3. Funke, G., A. Von Graevenitz, J.E. Clarridge I, and K.A. Bernard.
quality control strain Aresults dlf'fer-from the patterns indicated, a 1997. Clin. Microbiol. Rev. 10:125-159. Catalogue Number
subculture onto medium from a different batch or from another 4 Hollis. D.G. FO. Sottnek W, B 4 RE W 1980, )
manufacturer will often resolve quality control discrepancies. - Aollis, D.G., RO. Sottnek, W.J. Brown, and R.t. Weaver. - i i i i i
quality p Clin. Microbiol. 12:620-623. In Vitro Diagnostic Medical Device
15. LIMITATIONS 5 M PR., EJ. B M.A. Pfall F.C. T d R.H
- ) . urray, PR., E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H. E! Consult Instructions for Use (IFU)
L. The Iuse of .RapI[r)] CE PLL:SdSyste;m and the |ntetpre;§n|on.of Yolken. 1995. Manual of Clinical Microbiology. 6th ed. ASM,
results requires the knowledge of a competent microbiologist, Washington, D.C. Jﬁ Temperature Limitations (Storage temp.)
familiar with laboratory procedures, who is trained in general .
microbiological methods and who judiciously makes use of o  Eriquez, LA. and J.K. Marle!n 1996. Abstract 'C’393- A'bstracts V Contains sufficient for <N> tests
training, experience, specimen information, and other pertinent °f' the'96th General Mfeetlng of the American Society for N
procedures before reporting the identification obtained using Microbiology. ASM, Washington, D.C. @ Do not use if package is damaged
this system. 7. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification P 8 g
2. The RaplID CB Plus System must be used with pure cultures of ofAMedicaAI Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, ® Do not re-use
test organisms. The use of mixed microbial populations or direct Philadelphia, PA.
testing of clinical material without culture will result in aberrant 8. Sneath, P.H.A., N.S. Mair, M.E. Sharpe, and J.G. Holt. 1986. Batch Code (Lot Number)
results. Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology. Williams and
3. The RaplD CB Plus System is designed for use with the taxa listed Wilkins, Baltimore, MD. d Use By (Expiration Date)
in the RaplD CB Plus Differential Chart. Gram-positive bacillithat 9. Isenberg, H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures Handbook.
form spores or Gram-negative bacilli should not be tested. 2nd ed. ASM Press, Washington, D.C. @ Importer
4. E?(pected values Ilstfed for RapID CB Plus System tests may  10. Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke,J.H: Jgrgen§en, ML Landry, Unique Device Identifier
differ from conventional test results or previously reported and D.W. Warnock. 2011. Manual of Clinical Microbiology. 10th
information. ed. ASM Press, Washington, D.C. Authorized representative in the European
5. The accuracy of the RaplD CB Plus System is based on statistical ~ 11. Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and Community
use ofa multiplicity of specially designec{ tests and an excllusive, Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. EE UK Conformity Assessed
proprietary database. The use of any single test found in the Louis, MO.
RapID CB Plus System to establish the identification of a test 15 George, M.J. 1995, Clin. Microbiol. Newsl. 17:177-179. C € European Conformity Assessment
isolate is subject to the error inherent in that test alone.
13. Grasmick, A.E. and D. A. Bruckner. 1987. J. Clin. Microbiol.
16. PERFORMANCE CHARACTERISTICS 25:1111-1112. “ Manufacturer
The RapID CB Plus System performance characteristics have been 14. Huds N
N i T X peth, M.K., S. Hunt Gerardo, D.M. Citron, and E.J.C. ™ . IS . -
established by laboratory tes.t'lng of clinical, reference, and stock Goldstein. 1998, 1. Clin. Microbiol. 36:543.547. RapID™ is a trademark of Thermo Fisher Scientific and its subsidiaries.
cultures.®** Among 435 strains tested, 422 (97%) RapID CB Plus 5. Funke G. K. Ppet 4 M A R 1998, 1. Cli ERIC™ is a trademark of Thermo Fisher Scientific and its subsidiaries.
; ; . Funke, G., K. Peters, an . Aravena-Roman. . ). Clin.
results agreed with the rEferencﬁ results. .Arnong the' R Microbiol. 36:2439-2442 ATCC® is a registered trademark of American Type Culture Collection.
that agreed, 395 (91%) agreed without additional testing. Twenty- - o0 :
seven (6%) probability overlap microcodes were encountered which 16. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality
required additional testing for resolution of choices and complete Control for Commercial Microbial Identification Systems;
identification. Seven (1.6%) strains provided questionable microcodes Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
and six (1.4%) RapID CB Plus results did not agree with reference
identifications. C ‘ I
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Table 4 - RapID CB Plus Differential Chart
Organism GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
subsp. afermentans
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 o8 0
subsp. lipophilum
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 11 0 0 12 99 7 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC Group F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC Group G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC Group 11 90 0 8 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 a7 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 1 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 2 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 0 2 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 0 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
Arcanobacterium pyogenes (also known as 92 2 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
Trueperella pyogenes)
Bifidobacterium spp. (Gp E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 a4 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. (Gp B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (Gp A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0
2Previously designated as Arcanobacterium bernardiae and prior to that Actinomyces bernardiae (group 2) Previously designated as Actinomyces odontolyticus ¢Previously designated as Turicella otitidis ATO45008

bPreviously designated as Corynebacterium aquaticum
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9Previously designated as Actinomyces neuii (Gp 1)



remel BG
Cucrema RapID™ CB Plus

V 20
1. MPEAHASHAYEHME

RapID™ CB Plus e KayecTBeH MWKPOMETOZ, M3MOA3Ball, eH3UMHU
peakuMm 3a MAeHTUOULMPAHe Ha KAMHUYHWM M30M1aTW Ha BUAOBE
Corynebacterium v ppyru HeperynapHu Mpam-nonoxuTenHn Gauunu.
M3non3Ba ce B AMArHOCTUYHWUTE NpOLeAYPU KaTo MOMOLLHO CPeacTBo
3a /IeKapy Npu ONuUMUTE 33 JIeYeHUe Ha MaLMEHTU CbC CbMHEHMWe 3a
6aKTepUanHN UHPEKUMN. V3AenneTo He e aBTOMAaTU3MPaHo, camo 3a
npodecroHanHa ynotpeba e U He e NpeAHa3HaYeHo 3a CbMBLTCTBALLO
[AMarHoCTUYHO U3genve.

[MbneH CNMCbK Ha opraHM3muTe, aapecupaHn ot cuctemata RaplD CB
Plus, e npegocrtaBeH B audepeHumanHaTa gmarpama Ha RaplD CB Plus.

2.  OMNUCAHME N OBACHEHUE

Cucremata RaplID CB Plus ce cbctom ot (1) naHenm RaplD CB Plus u (2)
peakTus RaplID CB Plus. Maxenute RapID CB Plus ca nnactmacosu niaku
3a efHOKpaTHa ynotpeba c 18 peaKUMOHHU AMKM, KOUTO CbbpKaT
AexvuapaTvpaHn peaktveu.  [laHen®bT no3BosiABa  €4HOBPEMEHHO
WHOKYy/IMpaHe Ha BCAKa AMKa C NpeABapuTENHO OnpeaeneHo
KONNYECTBO NHOKYNYM. CycneH3vm OT TECTOBWA OPraHU3bM B TEYHOCTTA
3a MHOKynauwA RaplD ce N3non3Ba KaTo MHOKYNYM, KOMTO pexuapatvpa
M MHULMKPA TecToBUTe peakumuu. Cnea MHKYBMpaHe Ha naHena BcAKa
TecToBa KyxuHa ce M3CneaBa 3a PeakTUBHOCT Ype3 oTbenAssaHe Ha
npoABABaHETO Ha LBAT. B HAKOM cnydyaw, 3a Aa ce ocUrypu NpomaHa
Ha UBeTa, KbM TecToBWUTe AMKM TpabBa Aa ce A06aBAT peakTUBU.
MonyyeHUAT Mogen Ha NONOXKUTENHU M OTPULLATENHM Pe3yaTaTh OT TecTa
Ce U3M0/13Ba KaTo OCHOBA 3a MAEHTUULMPaHe Ha TECTOBUA U30N1aT Ypes
CpaBHEHWe CbC CTOMHOCTUTE Ha BEPOATHOCTTa B AudepeHuManHata
auarpama (Tabavua 4) nam ypes usnonssaxe Ha copryepa RaplD ERIC™.

3. MPUHLMN

TecToBeTe, u3non3saHn B cuctemata RaplD CB Plus, ce ocHosasaT
Ha MWKPOBHO pasrpaxjaHe Ha cneuuduyHn cybcTpaT, OTKPUBAHM
4ypes pasNNYHU MHAMKATOPHU CUCTEMU. M3nonssaHUTe peakuuu ca
KOM6VIHaLLVIFI OT KOHBEHUMOHA/IHN TeCToBe M XPOMOreHHW TectoBe
C eAMHUYeH cybcTpaTt, onucanu B Tabnvua 1.

4. PEAKTUBU

BHuUMaHue!

1.  PeaktusbT RapID CB Plus e TOKCMUYEH M MOXKe Aa NpUUvHK Bpeaa
Ha OKo/MHaTa cpeda. Toil e BpefeH MNpv BAMLWIBAHE, KOHTaKT
C KOXaTa WM ouuTe MAKM Npu normbliaHe. Moxke Aa Hapylum
NN0L0BUTOCTTA UM i@ MPUYUHU YBPEXKAAHE HA HEPOAEHOTO AeTe.

2. Peaktusute RapID Hutpat A 1 RaplD HuTpaT B moxe aa npuimHAT
[pa3sHeHe Ha KoaTa, OuMTe U AnxaTenHaTa cucTema.

3. BwTe WHOOPMAUMOHHUA AUCT 33 6e30MacHoCT, AOCTbheH
Ha yebcaiiTa Ha KOMMaHWATA, U ETUKETUPAHETO Ha NPOAYKTA
OTHOCHO MH(OPMALWA 33 NOTEHLMAIHO ONACHU KOMMOHEHTU U 33
nospobHa MHPOPMaLMA OTHOCHO XUMUYHWUTE PEAKTUBH.

Cbcras/vHPOpMaLWA 3a CbCTaBKUTE

2-meToKkcuetaHon 109-86-4

OueTHa KucenuHa 64-19-7

ConHa kucenunHa 7647-01-0

MPEAYMPEXAEHME! To3u NnpoayKT cbabpKa XMMUKas, 3a KOMTO B LWaTa

KanndopHua e n3BecTHO, Ye NPUIMHABA BPOAEHM AedeKTU Uan apyri

PEnpPOAYKTUBHM YBPEXKAAHNA.

TenedoHeH HOMEP 3a CNELUHN CayYaun

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

M3BbH CbeanHEHUTe WaTK, obageTe ce Ha CNefHUA JEeHOHOLEH

Homep: 001-352-323-3500 (o6agerTe ce 3a cbbupaHe)

6. CbXPAHEHMUE

8°C
2°C

Cuctemara RaplID CB Plus, peaktnsbT RaplD HuTpaT A 1 peaktvssT RaplD
HWUTPAT B TpA6Ba Aa ce CbXxpaHABAT B TEXHWUTE OPUTMHANHU KOHTEMHEPYU
npu 2 — 8°C go mMomeHTa Ha ynoTpeba. M3uakaiite npoayKktute
[a Ce ypaBHOBECAT [0 CTaliHa Temnepatypa npeau ynotpeba. HE
pasmMeHAlTe peakTUBM MexKay pasnnyHu cuctemu RaplD. M3Bagete
camo 6posa maHenu, HeobxoAMMM 3a TecTBaHeTo. 3aTBOpeTe OTHOBO
niacTmacosaTta Topbuuka U HesabasBHO BbpHeTe Ha 2 — 8°C. MaHenute
TpabBa Aa ce M3MON3BaT B CblUMA [EH, B KOWTO ca M3BageHW ot
CbxpaHeHue. TeyHOCTTa 33 MHOKyauma RaplD TpabBa Aa ce CbxpaHsasa
B CBOSA OPUTMHANEH KOHTEMHEP NpM cTaliHa Temnepatypa (20 — 25°C) o
MOMeHTa Ha ynotpeba.

7. BNIOLUABAHE HA NPOAYKTA

To3u npoayKT He TpsabBa Aa ce M3non3Ba, ako (1) CPOKLT Ha rogHoCT
e u3Tekbsl, (2) nnacTmacoBata nnaka e cyymeHa WM KanmakeT
€ KOMNpPoMeTUpaH Uau (3) Uma Apyru NPU3HaLM Ha BOLIABAHE.

8. CbBUPAHE, CbXPAHEHUE U TPAHCINOPT HA NMPOBU

Peaktus RaplID CB Plus (npesoctaseH ¢ KOMmnaeKra) (15 ml/wuwe)
PeakT1BHa CbCTaBKa Ha IMTHP:
P-OMMETUNAMUHOLMHAMANAEXUA,
TeuHoct 3a MHOKynauua RaplD
(R8325106, npeaocTass ce OTAENHO)

0,068

(2 ml/enpyseTka)

KCl 60g
CaClz 05¢g
JemnHepannsmpaHa Boga 1000,0 ml

Peaktus RapID Hutpat A

(R8309003, npenocTass ce OTAE/HO) (15 ml/wuwe)

CyndaHunosa KucennHa 80g
JlepeHa oueTHa KMcenmHa 280,0 ml
JemuHepanusmpaHa Boga 720,0 ml
Peaktus RapID HuTpat B (R8309004, npesocTass ce OTAENHO)

(15 ml/wuwe)

N,N-gumetnn-1-HadTrnamuH 6,0g
JlegeHa oueTHa KucenmHa 280,0 ml
JemnHepannsmpaHa Boga 720,0 ml

5. NPEANA3HU MEPKU

To3n NpoayKT e npefHasHayeH 3a in vitro AnarHocTU4YHa ynoTpeba
1 TpA6Ba Aa ce U3non3Ba OT NOAXOAALLO obyyeHn nua. Tpabea aa ce
B3eMaT MNpPeanasHY MepKU CpeLly PUCKOBETE OT MUKPOBUONOMUYHM
OMacHOCTY Ype3 NPaBUIHO CTEPUM3MPaHE Ha NPObUTe, KOHTelHepuTe,
cpeaaTa 1 TecToBUTe NaHenu cnep ynotpeba. YkasaHuATa Tpabsa aa ce
YeTaT U cnefBat BHUMATENHO.

AnapatypaTa, KOATO He € 3a eAHOKpaTHa ynotpeba, Tpabsa Aa ce
CTepunM3npa Ypes noaxoaAlla npouesypa cnes ynotpeba, sbnpeku
Ye NpeAnoYUTaHUAT MeTOoZ, e aBTOKIaBMpaHe 3a 15 muHytv npun 121°C;
NpPOAYKTUTE 3a eIHOKpaTHa ynoTtpeba TpabBa fa 6bAaT aBTOKNABUPAHU
WNU  u3ropeHn. PascunBaHeTo Ha MOTEHUMaNHO MHGEKLMO3HN
maTtepuanu TpabsBa Aa ce oOTcTpaHM He3abaBHO ¢ abcopbupalya
XapTueHa candeTka 1 3aMbpceHaTa 30Ha Aja Ce NMOYMCTU CbC CTaHAapTeH
6akTepuaneH pesuHoektaHT wnam 70% ankoxon. HE wu3nonssaiite
HaTpWeB XMNOXNOPUT. MaTepuanute, U3NON3BAHM 33 MOYUCTBAHE Ha
PasNNBaHWA, BKAKOYMTENHO PbKaBULWM, TPAGBA fa Ce U3XBBPAAT KaTo
61ONOrMYHO ONacHM OTNAAbLM.

He wu3nonssaiiTe peakTMBM c/res M3TUUAHE Ha OTneyaTaHuA CPOK
Ha rofiHoCT.

He v3nonssaiite, ako MMa [joKa3aTescTBa 3a 3aMbpcABaHe WKW ApYrn
Npu3HaLM Ha BOLIABaHe.

Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, KOWTO € Bb3HWMKHAN BbB BPb3Ka
¢ uspenuneto, Tpabea da Gbae AOKNAABAH HA NPOWM3BOAUTENA M HA
KOMMETEHTHUA OpraH Ha CTpaHaTa 4Yi1eHKa, B KOATO Ca YCTaHOBEHMW
NOTPEBUTENAT U/MAK NALMEHTBT. B ciyyail Ha HapyluaBaHe Ha paboTarta
Ha U3JenveTo, He ro U3nonssanTe.

ONAC- [H315 lMpeau3ByKBa ApasHeHe Ha KoxKaTa
H 0 CT H319 Mpean3BMKBa CUIHO Apa3HEeHe Ha ounTe

H335 Moxe Aa NpuinHK ApasHeHe Ha
AVXaTeNHUTe MBTULLA

H336 Moe Aa NPUYMHN CbHAMBOCT
WU CBETOBBPTEX

H360 Mose aa yBpeau nnogosutoctta. Moxe aa
YBPeAN HePOAEHOTO JeTe

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

NpU NPOAB/IKUTENHA UM NOBTaPALLA
Ce eKcnosnuma

P201 Bu3KTE CrieupanHn MHCTPYKUMK npeay ynotpeba

P202 He nousaiite pabota, AOKaTO He CTe NpoYeu
1 pasbpanu BCUYKM NpeanasHiu MepKu
3a 6esonacHocT

CALU‘VM EB- P281 M3non3Baiite MUYHW NpeanasHu CpeacTsa
POMENCKUA criopes, U3vcKBaHWATa
Cbio3 P264 W3muitTe cTapaTtesHO NMLETO, pbLIETE U BCAKA

OTKpUTa KOXKa cneg, pabota

P280 Hocerte 3awwura 3a ounte/nnueto

P260 He BauwBsaiite npax/avmm/ras/murna/
napu/cnpeit

P271 M3nonsgaiite camo Ha OTKpUTO Unu B fobpe
npoBeTpUBa Cpeaa

P308+313 |MPW exkcnosuums nav nputecHexme: Motbpcete
MeAULMHCKa NoMOLLY/CbBeT

P304+P340 MNPV BOWLLBAHE: M3BeaeTe nocTpaganus Ha
YMCT Bb3/YX W FO NOCTaBeTe B NOKOI B NO3ULMA,
YNecHABALLA AMLLIAHETO

P302+P352 | MPX KOHTAKT C KOXATA: U3muiite 06MHO CbC
canyH v Boga

P332+P313 [[Mpu nosnBa Ha KOXHO Apa3HeHe: MoTbpceTe
MeAMLWMHCKM CbBET/MoMOoLL,

P362 CBaneTe 3aMbpPCEHOTO 06/1EKN0 U T0 U3nepeTe
npeay nosTopHa ynotpeba

P305+P351 | MPX KOHTAKT C O4MUTE: Mpomusaiite

+P338 BHMMaTE/IHO C BOAA B NPOAb/IXKEHNE Ha
HAKONIKO MUHYTU. CBasieTe KOHTaKTHUTE NieLly,
aKO IMa TaKMBa, U JIOKO/IKOTO TOBA € Bb3MOXHO.
MpoabaxeTe € NPOMUBAHETO

P337+P313 | AKO Apa3HEHeTO Ha ounTe NPOAb/IKaBa:
MoTbpceTte MeANLMHCKM CbBET/MoMOLL,

P405 /[la ce cbxpaHaBa nog, Ktou

P403+P233 [ [la ce cbxpaHsBa Ha obpe NpOBETPUBO MACTO.
CbXpaHABaiiTe KOHTElHEepa NILTHO 3aTBOPEeH

P501 M3xBbprieTe ChAbpKaHUETO/KOHTENHEPa
B 0A06pPEH LEHTBP 3a U3XBbP/IAHE Ha OTNAAbLM
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Mpobute TpabBa Aa ce cvbupaT M 06paboTBaT, KaTo ce crassaT
npenopbyaHnTe yKkasaHua. >t

9. MNPEOOCTABEHU MATEPUA/IU

* 20 naHena RaplD CB Plus

* 20 popmynapa 3a oT4eTU

e Peaktve RaplD CB Plus (egHo maacTMacoBO wwuiie C Kamkomep,
CbABPKALLO PeaKTUB, AoCTaTbueH 3a 20 naHena)

* 1 pbKOBOACTBO 3a LBeTOBETE

® 2 Nnaku 3a MHKybauua ot NAY

* UHcTpyKumMu 3a ynoTpeba (IFU).

10. CMMBO/IN HA CbAbPXXAHUETO
| CB Plus Panels | MNanesnn CB Plus

I Report Forms I dopmynapu 3a otyetn RaplD

| CB Plus Reagent | PeakTus CB Plus

| Incubation Trays | Mnaku 3a MHKybauua

11. HEOBXOAWMMW, HO HENPEAOCTABEHU MATEPUAN

* M3neme 3a CTepunmsaLma Ha iose

* MIHOKy/IMpaLLO 1103€, TaMMOHK, KOHTEeHepH 3a cbbrpaHe

© MIHKY6aTOpK, anTepHaTUBHM CUCTEMM 33 OKO/THA cpesa

e lonbAHUTENHA cpesa

* OpraHM3MM 3a KOHTPO/ Ha KayecTBOTO

© PeakTnBM 3a ouBeTABaHe no Mpam

 [pe/METHM CTbKANA 32 MUKPOCKON

© [laMy4HM TamMNOHN

¢ KaTasniaseH TecToB peakTus (3% BofopoaeH nepokeua)

® TeyHoCT 33 MHOKy/auwms RaplD — 2 ml (R8325106)

o CTaHAapT 3a MbTHOCT No McFarland Ne 4 unu eksmsaneHTeH (R20414)
 Munetn

® PeakTns RaplD HuTpat A (R8309003)

© PeakTtus RaplD HuTtpat B (R8309004)

* ERIC (EnektpoHeH komneHanym RaplID, R8323600) (no nsbop)

12. NPOLEAYPA

MpuroTeAHe Ha UHOKYAYM:

1. MMpepy ynotpeba B cucTemaTa TECTOBUTE OpraHU3mm Tpsabea Aa ce
OTIEXAAT B YMCTa KyNTypa W Aa Ce U3cneapar ypes ouseTaBaHe
no lpam.
3abenexka: Cnopoobpasysalute [Pam-noNoKUTENHN Baumamn
HE TpabBa Aa ce TecTsart cbe cuctemarta RaplD CB Plus.

2. TectoBuTe OpraHusmMu Moxe Ja 6bAaT KyATUBMPaHW BbPXY
PYTUHHU NabopaTopHK cpeau, KOMTO OBUKHOBEHO ce M3nonssat
3a KopuHedopmu. MpenopwvysaT ce CNeAHUTE BUAOBE Cpeau:
HecenektneHu cpeam Kato coes arap Trypticase ¢ 5% oBuYa KpbB
1 KpbBeH arap Konymbus.
3abenexku:

e [lnakvTe, U3MOM3BaHM 3a NPUTOTBAHE HAa MHOKYNYM, TpabBa
Aa ca Ha Mo-masko OT 72 uaca. [nakute, KyntusupaHu
B NPOAbAKEHWE Ha 24 yaca, MOXKe Aa ce U3MOoN3BaT, ako UMa
AocTaTbyeH pactex. lMnaku, KouTo ca Ha 72 yaca, MoXe Aa ce
M3M0/13BaT 38 MHOTO 6aBHOPACTALLM LamoBe.

¢ 113n0/13BaHETO Ha cpeAa, Pas/MyHa OT NpenopbYaHUTe, MOKe
3 KomnpomeTupa paboTaTta Ha TecTa.

3.  M3BbpleTe TecT ¢ KaTanasa Ha usonata. 3anuweTe pesyntaTa
B M0/1€TO 3a KaTasia3a Ha Kanaka Ha naHena.

4. HabntopasaiiTe TecToBWA M301aT 33 NPOU3BOACTBOTO HA KbAT
MUTMEHT. OTCTpaHeTe HAKOJIKO KONOHUW OT MOBBPXHOCTTA Ha
nnakata € arap € TaMrnoH C Namy4yeH WAU NOAUECTEPEH BPbX
1 HabnlopaBaiiTe UBETa Ha MNUIMEHTa BbPXy TamnoHa. AKo
OPraHU3MbT  MPOU3BEXKAA XKbAT MNUIMEHT, 3anuuete n/tcC
B noneto ,,bAT NUrMeHT” Ha Kanaka Ha naHesna.
3abenexka: 3anuiete Ccamo KbATa nurmeHTaumsa. [po-
W3BOACTBOTO HA BCEKM ApPYr LBAT TpA6Ba Aa 6bae 3an1caHo KaTo
OTPULATENHO B NO/IETO 33 NMUTMEHTALMA.

5. C nomowta Ha namyyeH TamnoH WM WMHOKYAMpALo io3e
cycneHAmpaiiTe AOCTaTbYeH PACTeX OT KyNTypaTa Ha araposata
nnaka B TEYHOCT 3a MHOKynauma RaplD (2 ml), 3a ga nocturHete
BM3yasHa MBTHOCT, paBHa Ha N 4 cTaHAapT 3a MBTHOCT no
McFarland nnv exsmsaneHT.
3abenexku:

e CycneH3uuTe, 3HAYMTESIHO MO-ManKo MbTHM oT N2 4 no
McFarland, moxe fia foBefaT 40 aHOPMA/THU PeakLmu.

* baKkTepuanHu CcycneHsmmn, KOMTO ca MasKo No-mbTHU OT N2 4
cTaHgapT no McFarland, HAma Aa NOBAMAAT Ha epeKTUBHOCTTA
Ha TecTa U ce MpenopbyBaT 3a U3XOAHWU KYNTYpU W LWamose
3a KOHTPO/M Ha KayecTBOTO. Bbnpekn TOBa CcycneHsuw,
MPUrOTBEHM C MBTHOCT, MHOTO Mo-BUCOKa oT N2 4 cTaHaapT
no McFarland, moxe pa KomnpomeTupar edeKTMBHOCTTA
Ha TecTa.

e CycneHsuute TpAbBa fAa Ce CMeCAT CTapaTeslHO U fJa ce
pasbbpKaT Ha BOPTEKC, ako e HeobXxoAnMO.

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

6. Mnaka c arap moxe Aa 6bae MHOKyIMpaHa 33 YMCTOTa M BCAKAKBMU
HeobXoAMMM [OMbAHUTENIHU TECTOBE, KaTo ce M3non3sa npoba
C l03e OT TecTOBaTa CycMeH3WA OT enpyBeTKaTa C TEYHOCT 3a
VHOKynaumsa. MHKybupaiite nnakata 3a noHe 18 — 24 yaca npwu
35-37°C.

WHoKynupaHe Ha naHenu RapID CB PLUS:

1. OmeneTe MOKPUTMETO Ha Kamaka Ha naHena Hag nopTta 3a
WHOKy/NIaUuMA, KaTo usgbpnate esndyeto ¢ Hagnuc ,Omnenete 3a
VMHOKy/IMpaHe” Harope 1 HansBgo.

Ta6auua 1. MpuMHUKMNKU U KOMNOHEHTU Ha cucTemata RapliD CB Plus

Homep | Kog PeakTnBHa cbCTaBKa Konuuecrso | MpuHuumn Homep Ha
Ha AMKa | Ha TecTa 6ubnuorpadus
1 GLU Tniokosa 2%
2 suc 3axaposa 2% M3non3BaHeTo Ha BbIeXMApaTHUA cybeTpat
o npounssexaa KNCeNMHHU NPOAYKTU, KOUTO MOHMMKaBaT 1-5
3 RIB Pugosa 2% pH 1 NPOMEHAT MHAMKaTOPA.
4 MAL Mantosa 2%
5 aGLU p-HUTpodeHnn-a,D-rntoKo3ng, 0,1%
6 BGLU p-HuTpodeHun-B,D-roko3ng, 0,1%
g - 2D EH3MMHaTa XMaponunsa Ha 6e3uBeTHUA apun-3amecTteH
7 NAG p-HUTpodeHun-n-auetun-B,D: 0,1% - i
TMIOKO3aMUHINA, IIMKO3MA UK pocdoecTtep ocBO6OXKAaBa HKbAT O- OF 1367
” p-HUTPObEHON, KOWTO Ce OTKPUBA Ype3 0bpasyBaHETO r
8 GLY1 P-HUTPODEHUN-TNKO3U, 0,1% Ha BT LBAT.
9 ONPG o-HutpodeHun-B,D-ranaktosug | 0,1%
10 PHS p-HutpodeHun docdat 0,2%
Xvaponusata Ha ectepa Ha MacTHaTa KMCennHa
11 EST EcTep Ha macTHa KucenvHa 2% 0cB060XK/AaBa KUCEIMHHU MPOAYKTH, KOUTO 57
NoHWKaBaT pH 1 NPOMEHAT MHAMKATOPA.
12 PRO MNponuH-B-HadTnnammg, 0,05%
13 TRY Tpuntodan--Haprunamua 0,05% EH3MMHaTa XMApon13a Ha apun-ammanus cybetpar
14 PYR MNuponnanH-B-HadbTrnamuH 0,05% ocBoboxaaBa cBobogeH B-HadpTnnamuH, KoiTo ce 3,6-8
15 LGLY NeBumnn-ranumn-B-Hadtmunamug, | 0,05% oTkpuBa ¢ peaktiga RaplD CB Plus.
16 LEU JleBumH-B-HadTURaMKA, 0,05%
17 URE Yoes 1,2% Xupponusata Ha ypeaTa Npou3BeXKAa OCHOBHU 13,5
NPOAYKTMW, KOUTO MPOMEHAT PH MHAMKaTOpa.
M3non3saHeTo Ha HUTPAT BOAM A0 06pasyBaHeTo
18 NIT Kanunes Hutpat 0,6% Ha HUTPUT, KOMTO Ce OTKpMBa Ypes fobaBsaHe Ha 1,3,5,9
peakTtnsu RaplD HuTpaT.

2. C nomowra Ha nuneta BHMMATE/IHO NpexBbpaeTe LAN0TO
CbAbP}KAHME Ha enpyBeTKaTa C TEYHOCT 3a MHOKYNaLWA B TOPHUA
[eCeH bIb/ Ha NaHena. 3aneyaTaiiTe OTHOBO NOpTa 3a MHOKy/ALMA
Ha MaHena, Kato HaTUCHETe OTNENnALOTO e3nye obpaTHO Ha
MACTOTO My.

3. Cnep Kato fobaBuTe TeCTOBaTa CyCNeH3NA U KaTo AbpPUTE NaHena
Ha paBHa MOBBPXHOCT, HaKNOHeTe MaHesfa Hasajg M HaBbH OT
TecToBWTE AMKM Ha NpubansuTenHo 45° (BukTe no-gony).

=] AMKN

Bpanb6HatvHa 3a
MHOKynauvst (3aaHa
CTpaHa Ha nnakara)

45"\

4. [lokaTo HaknaHaTe Ha3azd, NeKo pasknaTteTe naHena oT eAHa Ha
[pyra CTpaHa, 3a fia pasnpesenuTe PaBHOMEPHO WHOKYyMa no
NpOTeXKeHMe Ha 3aAHUTe NPerpaay, KakTo e NoKasaHo no-Aony.

5. KaTo noaabpsKaTe paBHa, XOPW3OHTaNHA no3vums (noctura ce
Han-[obpe Ypes M3Non3BaHe Ha ropHaTa 4acT Ha Macata KbM
[bHOTO Ha PeaKkuMOHHWTE AMKM), GaBHO HaKk/IOHeTe naHesna
Hanpes KbM PeakLMOHHUTE AMKM, JOKATO MHOKY/IyMBT NoTede no
nperpaauvTe B PeakLMOHHWUTE AMKM (BUKTe no-gony). Tosa Tpsabea
[la eBaKyMpa Lenus MHOKYNIYM OT 3a[jHaTa YacT Ha naHena.

3abenexka: AKO NaHeNbT ce HaKOHW TBbpae 6bp30, B Cbeau-
HEHMETO Ha TeCTOBUTE AMKM MOMKe Aa 6bae yNoBeH Bb3ayx,
orpaHu14YaBaiik1 ABUKEHWNETO Ha TEYHOCTTa.

PeakuvoHHN AMK1
(npepHa cTpaHa
Ha nnakara)

/45°

6. BbpHeTe naHena B paBHa Mo3uuMA. AKO e HeobBXoaMMO, NeKo
I'IO‘-IyKal‘;ITe naHesia no ropHaTta 4acT Ha macaTa, 3a Aa OTCTPaHUTe
Bb34yXa, Y10BEH B AMKUTE.

3abenexku:

e OmefaiiTe TecToBuTe AMKM. TecToBuTe AMKM TpAGBa Aa ca 6e3
MEXypyYeTa U PaBHOMEPHO 3aMb/HeHW. J1eKn HepeaHoCTH B
3aMb/IBAHETO Ha TECTOBaTa AMKA Ca NPUEM/IMBU U HAMA A3
NOBNWAAT Ha epEKTUBHOCTTA Ha TecTa. AKO MaHensT e rpy6o
HenpaBWAHO HaMb/IHEH, TPABBA Aa Ce MHOKYAMPa HOB NaHen
N HEMPABWU/IHO HANBAHEHUAT NaHeN Aa Ce U3XBBP/IU.

* 3apbplieTe MHOKyNaUMATa Ha BCEKW MaHen, noJsyvasall,
TEUHOCT 33  WMHOKylauusa, npeau A3  WMHOKynupate
LOMbAHWUTENHW NaHeu.

PasnosioxeHue Ha TectoBusa naHen RaplD CB Plus

e He nossonABaiiTe WHOKyNyma Ja oOCTaBa B 33jHaTa
YacT Ha MaHena 3a MNPOAb/KUTENHM nepuoau, 6e3 aa
3aBbpLUMTE NpoLeaypaTa.

WHKy6upaHe Ha naHenun RaplD CB Plus:

WHKy6WpaiiTe MHOKyAWpaHuTe naHenn npu 35 — 37°C B mHKybaTop

6e3 CO: 3a Hait-manKko 4 yaca, HO He noseve OT 6 Yaca. 3a No-necHo

60opaBeHe, NaHesIMTe MOXKe [a Ce MHKYBUPaT B NNaku 3a MHKy6aLuma ot

NAY, npegocTaBeHn ¢ KOMNAEKTa.

OueHKa Ha naHenu RaplD CB Plus:

CAT (kaTanasa) v PIG (3kbAT NUrMeHT) He ce M3BbPLUBAT B NaHena RaplD

CB Plus. Te o6aye ce 3an1cBaT KaTo YacT OT OLIEHKaTa Ha MUKPOKOAa.

1. [okaTto abpxuTe 3apaso naHena RaplD CB Plus Ha paboTHusa
N10T, OT/IeneTe Kanaka C eTWKeTa OT peakUMOHHUTE AMKM, KaTo
n3bpnaTe fO/HOTO AACHO €3U4e Harope 1 HanABo.

2. [ob6asete 2 Kanku peaktns RaplD CB Plus kbm amku ot 12 (PRO)
00 16 (LEU).

3. [obasete 1 Kanka peaktvB RaplD HutpaT A 1 1 Kanka peaktus

RapID HuTpat B kbm AmKa 18 (NIT).

W3uakaiiTe noHe 30 CeKyHAM, HO He noBeye OT 1 MUHyTa,

3a NpoABABaHe Ha LiBeTa.

5.  OTtyeTeTe U OLEHeTE TECTOBUTE AMKU OT JIABO HAAACHO, KaTo
13non3BaTe PbKOBOACTBOTO 3a LIBETOBETE U PHKOBOACTBOTO 3a
WHTepnpeTauua, npeactaBeHn B Tabnuua 2. lMaHenute TpAbsa
[l ce OTYeTaT, KaTo Ce resa HafloNy Npe3 PeaKLMOHHWUTE AMKK
BbpXy 671 GOH. 3anuieTe OLEHKWUTE B CbOTBETHUTE MoseTa Ha
dopmynapa 3a otyerT.

6.  3anuweTe OLEHKMTe 3a KaTasasa U MUIMEHT OT Kanaka Ha naHena
B CbOTBETHWTE No/eTa Ha GopMy/Aapa 3a OTHeT.

»

7. HanpaseTe crnipaBka C MMKpOKOZAa, Mo/yyYeH BbB hopmynapa 3a
noknag, 8 ERIC 3a ugeHTUdMKaLmATa.

13. PE3YNITATU M AMANA3OH OT OYAKBAHUTE CTOMHOCTU

[ndepeHumanHata guarpama Ha RaplD CB Plus (Tabauua 4) untoctpupa
ovyakBaHWTe pesynTati 3a cuctemata RaplD CB Plus. Pesyntatute
oT AudepeHUManHaTa Auarpama ce M3pasasaT KaTto nopeauua ot
NONOKWUTENHN NPOLIEHTU 33 BCEKU CUCTEMEH TecT. Tasn uHdopmauma
NOAKPEens CTaTUCTUYECKU WM3MON3BAHETO HA BCEKMU TECT U OCUrypsBa
OcHoBaTa —y4pe3 unppoBo KoanpaHe Ha LMdpPoBUTE pe3ynTaTi oT Tecta
— 33 BEPOATHOCTEH NOAXOA, Ha MAEHTUULMPAHEe Ha TECTOBMA U30NaT.

NaeHTMdUKaLMM ce M3BBPLLBAT C NOMOLLTA Ha UHAMBUAYANHU TECTOBU
OLEHKM OT naHenn RaplD CB Plus BbB Bpb3Ka C Apyra sabopatopHa
nHbopmaumsa (Hanp. ougeTasaHe no pam, MUIMEHT, KaTasnasa), 3a
[a ce Nony4n Mogen, KOMTO CTaTUCTUYeCKM Hanopobsasa u3secTHaTa
PeaKTUBHOCT 3a TaKCOHK, 3an1caHu B 6asaTa AaHHW Ha cuctemara RaplD.
Tesn moaenun ce cpaBHABAT Ypes U3MON3BAHETO Ha AndepeHLManHaTta
omarpama Ha RaplD CB Plus (Tabnuua 4) uam ypes v3BanyaHe Ha
MWKpOKOA, 1 n3nonssaHe Ha ERIC.

14. KOHTPO/1 HA KAYECTBOTO

Bcuykm napTuaHu Homepa Ha cuctemata RaplD CB Plus ca TectBaHu
C nomolyta Ha cneHuTe OpPraHM3MM 3a KOHTPOA Ha KayecTBOTO
M e YCTaHOBEHO, Ye ca npuemnmeu. TecTBaHETO Ha KOHTPOJHWUTE
opraHM3mMu TpAbGBa Jla ce M3BbPLIBA B CbOTBETCTBME C YCTAHOBEHUTE
nabopaTopHM NpoLie/lypy 3a KOHTPOJ Ha Ka4ecTBOTO. AKO ce 3abenexat
OTK/IOHEHUA B PE3YNTaTWUTe 3a KOHTPON Ha KayecTBOTO, pesyntaTute
33 nauMeHTUTe He Tpabsa Ja ce Aoknaagat. Tabauua 3 u3bpossa
oyYaKBaHWTe pe3ynTaTv 3a u3bpaHaTa rpyna ot TeCTOBM OpPraHNU3MM.

TecToBeTe 3a KOHTPON Ha Ka4yecTBOTO TPAGBa Aa ce U3BBLPLLBAT C BCAKA
npaTka v NonyYyeH HOB NapTUAEH HOMEp.

Homep Ha simka 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16 17 18
KopHaTtecta GLU SUC RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
NITA
Peaktus RaplID CB Plus NITB
Ta6nuua 2. UHTepnpeTUpaHe Ha TectoBu cuctemu RaplD CB Plus*
Homep |Kopg Peakuma
Peaktus KomeHTapu
Ha AMKa |Ha TecTa MonoxwurenHa |0'rpuu,a'renua
TectoBe, CbAabpyKalm ce B naHena RaplD CB Plus:
1 GLU Camo NpoABABAHETO Ha ACHO XbATO, 3N1aTUCTO
HvnTo, 3natucto
2 SUC YepBeHo nnu WM KB/ITO-OPaHKeBO TpAbBa Aa ce oueHABa
Hama WN CBETNIO
3 RIB TbMHOOPaHXeBo KaTO NONOXUTENHO. Bcekun Apyr HioaHc ce
HKBNTO-OPAHKEBO
4 MAL oLieHABa KaTo OTpULIaTeNeH.
5 aGLU
6 BGLU Bcako nposisABaHe Ha XbAT UBAT TpAbBa Aa
7 NAG Ce OLeHABa KaTo NOOXKUTENHO. HioaHcuTe
3 GVl Hama Konto Mpo3spauHo, 6exoso Ha XKbATUA LBAT MOXKe A3 6bAaT pasnnuyHu
B Pa3/IMYHNTE AMKK. He cpaBHABaiTe LiBeTa
9 ONPG Ha eaHa AMKa ¢ apyra.
10 PHS
Camo NpoABABAHETO Ha ACHO KbATO UK
Koato nnm YepseHo nnn
11 EST Hama YKbITO-OPaH¥KEBO TPAOBA Aa ce oLeHABa
MKBNTO-OPaHKEBO OpaHKeBo
KaTO MOJIOMKMUTENTHO.
12 PRO
13 TRY Camo 3HaunTeNHO NpoABABaHe Ha LiBeTa TpAbBa
12 PYR | Peakrus RapiD CB Plus JIMnaso, YepBeHo Unu HKBATO MM OpaHKEBO /3 ce OLeHABa KaTo NONOKUTENHO. MHOro
TbMHOPO30BO 6nepuTe LBeToBe TPAGBA Aa ce oLeHABaT
15 LGLY KaTo OTpULATENHN.
16 LEU
Camo NpoABABAHETO Ha ACHO YePBEHO UK
YepBeHO MM TBMHO
17 URE Hama bATO UK OpaHKeBO | HacMTeHO YepBeHO-OpaH:KeBo TpabBa Aa ce
4YepBEHO-0PaHKeBO
OLIEHABA KaTO NMOJIOXKUTENHO.
18 NIT  |RapID Hurpar AnB YepBeHO AN po30B0 Mpo3payHo Man MmHoro | Bcekn YepBeH A0 cpefHO po3oB LBAT TpAbBa Aa
61e40 po30BO Ce OLeHABA KaTo NOJIOXKMUTENEH.
TectoBe, KOUTO He ce CbAbPKAT B NaHena RaplD CB Plus 1 ca yacT oT MMKpoKoaa:
0y
19 CAT 3% BofopoaeH Mexypuera Hama mexypuera BCAKO 3HAUYUTENHO HanMuMe Ha MexypyeTa
nepoKcna, TpAbBa J1a ce OLEHABA KAaTO MONOKUTENHO.
20 PIG Hama [V ——— Eeg MUTMEHT UK Camo KbATO NUTMEHTUPAHUTE U301aTH Ce
KOMTO M Aa e ApYr UBAT | OLLEeHABAT KAaTO NONIOKUTENHU.

*3ABEJIEXKA: MaHenwTe TpabBa Aa ce OTYETaT, KaTo ce reaa Hagon

y Npe3 peakLMOHHUTE AMKM BbpXY 6a1 GOH.



Tabnuua 3. [luarpama 3a KOHTPOA Ha KauecTBoTO 3a naHenu RaplD CB Plus

OpraHusbm GLU Suc RIB MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

PRO

TRY PYR LGLY LEU URE NIT

Paenibacillus polymyxa

ATCC™ 842 * * * *

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - - — _
ATCC™ 10701

Arcanobacterium pyogenes®
ATCC™ 19411 (no3Har cbLyo + - Y Y
Kato Trueperella pyogenes)

+

+, NONOKUTENHO; —, OTpULATENHO; V, Bapupa

2 Knio4oBUTE MHAVKATOPHM LWAMOBE eMOHCTPUPAT NPUEMNBO NPEACTaBAHe Ha Hal-nabunHwa cybcTpaT B cucTemata M PeaKTMBHOCT B 3HauMTeNeH Gpoit AMKM, CbIAcHO NMPenopbKuTe Ha MHCTUTYTA 33 KAMHWUYHU

1 NabopaTopHM CTaHAAPTU 33 PALMOHANM3MPAH KOHTPO/ Ha Ka4yecTBoTo.®

OTroBOpHOCT Ha MoTpebuTens e Ja M3BbPLIM TecTBaHe 3a KOHTPON
Ha KauyecTBOTO B CbOTBETCTBME C MPUIOKUMUTE MECTHW pasnopendv
1 U3UCKBAHWA.

3abenexku:

. KOHTpOo/BT Ha KauecTBoTo Ha peakTtusute RaplD ce ocbuiecTsasa
4ypes nosly4aBaHe Ha O4aKBaHUTE PeaKLIMK 3a TeCTOBe, U3NCKBALLM
nobassHe Ha peakTusuTe (AMKK 12 — 16 1 18).

° OpraHuamw, KOUTO Ca 6VIJ'IVI MHOTMOKPATHO MpPEexXBbpP/IAHN BbPXY
arapHa cpefa 3a NPOABLMKUTENHN NEPUOAN OT BpeMe, MOXe Aa
[afaT aHOPMAsIHU pesynTaTu.

e LllamoBeTe 33 KOHTPON Ha KayecTBOTO TpAbBa Ja ce CbXpaHABaT
3ampaseHn uan amopunmusmpanun. lpean ynotpeba wamosete
3a KOHTPON Ha KayecTBOTO TpAbBa Aa 6bAaT NpexsbpieHu
2 — 3 NbTM OT MACTOTO Ha CbXPaHEeHWe BbPXY arapHa cpesa, KoATo
ce npenopbyBa 3a U3nonssaHe cbe cuctemarta RaplD CB Plus.

e dopmynmposkuTe, [06aBKUTE U CbCTaBKUTE Ha XpaHWTenHata
cpeAa Bapupat nNpu  PasaUyHUTE MPOWM3BOAUTENM U MOXKE
[a BapupaTt OT naptvMga Ao naptvaa. B pesyntat Ha ToBa
XpaHUTeNHaTa cpefa MOXe [a MOBAMAE Ha KOHCTUTYTUBHATa
€eH3MMHa aKTMBHOCT Ha ONpefeneHn WAMOBE 33 KOHTPON Ha
KayecTBOTO. AKO pesyaTaTuTe OT LAMa 338 KOHTPO/ Ha KauyecTBOTO
ce pas/sinyasaT OT NOCoYeHUTe MOAENM, CYGKyATypa BbPXY cpeaa
OT pasAuyHa MmapTMaa WMAM OT ApYr NPOU3BOAMTEN YECTO Lie
paspeLun HeCbOTBETCTBUATA B KOHTPO/IA HA KayecTBOTO.

15. OrPAHUYEHUA

1. WM3nonssaHeTo Ha cuctemata RaplD CB PLUS n nHTepnpeTtrpaHeTo
Ha pe3ynTaTuTe M3UCKBa MO3HAHMATA Ha  KOMMETeHTeH
MUWKpoBUMoor, 3ano3Hat ¢ sabopaTopHUTe npouesypu, KonTo
e obyyeH B 06LM MUKPOBUONOMMYHU METOAM M KOMTO PasymMmHO
13non3sa obyyeHneTo, onuTta, MHpopmaLmaTa 3a npobute u Apyrv
YMECTHU Npouesypy Npeau AOKNaABaHe Ha MAEHTUdUKALMATA,
nonyyeHa c NOMOLLTA Ha Ta3u cUcTema.

2. Cucremarta RaplD CB Plus Tpa6Ba Aa ce U3Mon3Ba € YNCTU KyNTypu
OT TECTOBM OpraHu3mu. M3non3BaHETO Ha CMECeHU MUKPOGHU
nonynaunm AU AMPEKTHO TECTBAHE HA KAMHWUYEH maTepuan 6e3
KynTypa Lie foBese A0 aHOPMaHU pesynTaTy.

3. Cwucremata RaplD CB Plus e npegHasHayeHa 3a M3Mon3BaHe
C TaKCOHUTe, U36poeHH B AndepeHLmanHaTa Tabamua Ha RaplD CB
Plus. Mpam-nonoxutenHute 6aunan, kouto obpasysat cnopu, nu
Mpam-oTpuatenHute baumnm He Tpabsa Aa ce Ucnensar.

4.  OuakBaHUTE CTOMHOCTM, MOCOYEHW 3a TECTOBETE Ha CUCTEMATa
RapID CB Plus, moxe fa ce pasnuyasaT OT pesyatatute
OT KOHBEHLMOHa/NHUTEe TecToBe WAM OT AOKNajgaHaTta Mno-
paHo uHpopmauus.

5. ToyHocTra Ha cuctemata RaplD CB Plus ce ocHoBasa Ha
cTaTucTMyeckata  ynotpeba Ha  MHOXECTBO  cheuumasHo
NPOEKTUPAHN TECTOBE U U3KAOUMTENHA cobcTBeHa 6asa AaHHW.
M3non3BaHeTo Ha KOWTO M Aa e caMoCTOATeNeH TecT, 4acT oT
cuctemarta RaplID CB Plus, 3a yctaHoBABaHe Ha uaeHTMdUKaumaTa
Ha TecToB M30/1aT, € 0BEeKT Ha rpellkata, Npucblia camo Ha
TO3M TeCT.

16. PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

XapaKTepucTuknuTe Ha epeKTUBHOCTTA Ha cuctemata RaplD CB Plus ca
YCTaHOBEHM Ype3 1abopaToOpHU TECTOBE Ha KIMHUYHM, pedepeHTHU U
M3XOAHW KynTypu.12*® Cpeg 435 TecTBaHu Wwama, 422 (97%) pesyntatm
ot RapID CB Plus cbBnagat c pedepeHTHWUTE pesyntatn. OT 422
wama, Kouto umar cbotsetcteune, 395 (91%) mMmat cboTBETCTBME
6e3 [OMbAHWUTENHO TecTBaHe. baxa OTKPUTM ABageceT U cefdem
(6%) MMKpOKOZa C BEPOATHO MPUMOKPUBAHE, KOETO M3MCKBalle
[JOMBAHWUTENHO TecTBaHe 3a paspellaBaHe Ha um3bopute U MbHa
npeHTuduKkaumsa. Cegem (1,6%) wama npenoctaBuxa CbMHWUTENHU
MUKpoKogoBe U wect (1,4%) pesyntata ot RapID CB Plus He cbBnagaxa
¢ pedepeHTHUTE naeHTUdUKaLmK.
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Tabnauua 4 — iudepeHumnanHa gnarpama Ha RaplD CB Plus

OpraHusbm GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
Cos' y Z::";Jf:r’,’:; ngmenmns 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
C"Zj’[’;'z ”z:f; L i’;’uﬁe”"e"m”s 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC rpyna F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC rpyna G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDCrpyna Il 90 0 8 2 0 0 0 0 98 32 98 76 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 1 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 2 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 0 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
f;f;’g ‘;fjg;‘zr;gz Zi’/ ‘;g: 'ZZ )(”03””’" crio 92 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 %0 3 2 83 %0 1 0 0 0
Bifidobacterium spp. (Gp E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. ([p. B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (Mp. A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 2 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0

Mpeau onpeaensH Kato Arcanobacterium bernardiae n npeay Tosa Actinomyces bernardiae (rpyna 2) “Mpeay onpeaenaH kato Actinomyces odontolyticus Mpean onpeaenaH Kato Turicella otitidis ATO45008

Mpeau onpeaensH kato Corynebacterium aquaticum
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Mpeam onpesensH kato Actinomyces neuii (Ip. 1)
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1. URCENE POUZITI

Systém RapID™ CB Plus je kvalitativni mikrometoda vyuzivajici
enzymové reakce k identifikaci klinickych izolatld bakterii druhu
Corynebacterium a dalSich nepravidelnych grampozitivnich bakterii.
Pouzivd se v diagnostickém pracovnim postupu jako pomucka
pro lékafe pfi vybéru moznosti Ié¢by u pacientl s podezienim na
bakteridlni infekci. Tento prostfedek neni automatizovany, je uréen
pouze pro profesionalni pouziti. Nepredstavuje doprovodnou
diagnostiku.

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

2. SOUHRN A VYSVETLENI

Systém RaplID CB Plus System se skladd z (1) panel(i RapID CB Plus
Panel a (2) ¢inidla RapID CB Plus Reagent. Panely RapID CB Plus
Panel jsou jednorazové plastové zasobniky s 18 reakénimi dutinami,
které obsahuji dehydratované reaktanty. Panel umoziuje souc¢asnou
inokulaci jednotlivych dutin s prfedem stanovenym mnozstvim
inokula. Jako inokulum se pouZiva suspenze testovaného organismu
v inokulacni tekutiné RaplD 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 pripadech je tfeba do testovacich dutin pridat cinidla,
aby doslo ke zméné barvy. Vysledny vzorec pozitivnich a negativnich
skore testu se pouzije jako zaklad pro identifikaci testovaného izolatu
porovnanim s hodnotami pravdépodobnosti v diferencialni tabulce
(tabulka 4) nebo pomoci softwaru RapID ERIC™.

3. PRINCIP

Testy pouzivané v systému RaplD CB Plus System jsou zaloZeny na
mikrobialni degradaci specifickych substratt detekovanych rGznymi
indikatorovymi systémy. Pouzité reakce jsou kombinaci konvencnich
testll a chromogennich testt s jednim substratem, které jsou popsany
v tabulce 1.

4. CINIDLA

Cinidlo RaplID CB Plus Reagent

(dodava se se soupravou) (15 ml/lahvi¢ka)
Reaktivni slozka na litr:
p-Dimethylaminocinnamaldehyd ...........coccoevenincncncninenee 0,06g

Inokulaéni tekutina RaplID Inoculation Fluid
(R8325106, dodava se samostatné)

Cinidlo RaplD Nitrate A Reagent

(R8309003, dodava se samostatné) (15 ml/lahvicka)

Kyselina sulfanilova ..80g
Ledova kyselina octov . 280,0 ml
Demineralizovand voda ........cccoceveeeieeiieciiecicciees ...720,0 ml

Cinidlo RaplD Nitrate B Reagent
(R8309004, doddva se samostatné)

N,N-dimethyl-1-naftylamin..
Ledova kyselina octova..
Demineralizovana voda.....
5. BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

(15 ml/lahvicka)

Prostiedky, které nejsou uréeny k jednorazovému pouZziti, by mély byt
po pouziti sterilizovany jakymkoli vhodnym postupem, nejvhodnéjsi
metodou je vSak autoklavovani po dobu 15 minut pfi teploté 121 °C;
prostfedky na jedno poufZiti by mély byt autoklavovany nebo spéleny.
Uniklé materidly potencidlné infekéni povahy by mély byt okamzité
odstranény pomoci savého papirového ubrousku a kontaminovana
mista by méla byt potfena standardnim dezinfekénim prostfedkem
proti bakteriim nebo 70% alkoholem. NEPOUZIVEJTE chlornan sodny.
Materidly pouzité k ¢isténi uniklych material(, véetné rukavic, by mély
byt likvidovany jako biologicky nebezpecny odpad.

Nepouzivejte Cinidla po uplynuti vytisténého data exspirace.

anebo

Nepouzivejte, pokud znedisténi

jiného znehodnoceni.

objevite  znamky

VSechny zdvazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s timto
prostfedkem, se museji nahlasit vyrobci a pfislusnému orgénu

Elenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient usazen.
V pripadé poruchy prostfedek nepouzivejte.

NEBEZPECI |n315 Drézdi kiizi

H319 Zplisobuje vainé podrazdéni oci

H335 MUze zpUsobit podrazdéni dychacich cest

H336 MUze zpUsobit ospalost nebo zavraté

H360 Muze poskodit reprodukéni schopnost

POUZE USA Mduze poskodit plod v téle matky

H373 MiiZe zpusobit poskozeni organt pfi
prodlouzené nebo opakované expozici

P201 Pred pouZitim si obstarejte
specidlni instrukce

P202 Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli

USA A EU viechny bezpeénostni pokyny

a neporozuméli jim

P281 Podle potfeby pouZivejte osobni
ochranné prostiedky

P264 Po manipulaci si diikladné umyjte oblicej,
ruce a veskerou exponovanou pokozku

P280 Pouzivejte osobni ochranné prostiedky
pro oci anebo obli¢ejovy stit

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

P271 Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe
vétranych prostorach

P308+313 |PRI expozici nebo podezieni na ni:
Vyhledejte lékafské osetieni/pomoc.

P304+P340 |PRI VDECHNUTI: Odvedte postizenou
osobu na ¢erstvy vzduch a ponechte
ji v poloze usnadnujici dychani.

P302+P352 |PRISTYKU S KUZI: Omyjte velkym
mnozstvim mydla a vody.

P332+P313 |Pfi podrazdéni kiize: Vyhledejte Iékarskou
pomoc/osetieni.

P362 Kontaminovany odév svléknéte a pred
opétovnym pouZzitim ho vyperte.

P305+P351 | pRI ZASAZENT OCI: Nékolik minut

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

P337+P313 |Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte
lékafskou pomoc/osetfeni.

P405 Skladujte uzamcené.

P403+P233 |Skladujte na dobie vétraném misté.
Obal uchovévejte tésné uzavieny.

P501 Obsah/nadobu zlikvidujte ve schvaleném
zafizeni na likvidaci odpadu.
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Upozornéni!

Tabulka 1. Principy a soucasti systému RaplD CB Plus System

1. Cinidlo RaplD CB Plus Reagent je toxické a méize poskodit Zivotni | & dutiny [ Kéd testu | Reaktivni slozka Mnozstvi | Princip Literatura (&islo
prostfedi. Je Skodlivé pfi vdechnuti, styku s kiizi nebo zasazeni odkazu)
odi anebo pfi poziti. MGzZe poskodit reprodukéni schopnost nebo - o
zpUsobit poskozeni nenarozeného ditéte. 1 Gy Glukéza 2% Vwusiti haridovéh bstrat ki
N . uZitim sacharidového substratu vznikaji
2. Cinidla RapID Nitrate A Reagent a RaplD Nitrate B Reagent 2 suc Sacharéza 2% k\\//selé produkty, které snizuji pH a méni ! 15
mohou zpUsobit podrazdéni kiZe, o¢i a dychacich cest. 3 RIB Ribdza 2% barvu indikétortll.
3. Podrobné informace o chemikaliich v ¢inidle naleznete 4 MAL Maltéza 2%
v bezriecnqstmm |ISt}J, ktvery,Je k dlsp02|cA| na webovych‘strankach 5 1GLU p-nitrofenyl-a, D-glukosid 01%
spole¢nosti, a na etiketé vyrobku, kde jsou uvedeny informace - -
o potencialné nebezpegnych slozkach. 6 BGLu p-nitrofenyl-B,D-glukosid 0,1% ) ) ) )
Slozeni / informace o slozkach p-nitrofenyl-n-acetyl-8, . Enzymatickou hydrolyzF)u bezbzla\rveho glykosidu
7 NAG . S 0,1% nebo fosfoesteru substituovaného arylovou
D-glukosaminid ; o X 1-3,6,7
2—mthoxyeth§noI 109-86-4 - - - skupinou se uvolfiuje 7luty o- nebo p-nitrofenol, v
Kysel!na octova 54j19'7, 8 Glv1 p-nitrofenyl-glykosid 0,1% ktery se detekuje tvorbou Zluté barvy.
Kyselina chlorovodikova 7647-01-0 9 ONPG o-nitrofenyl-B,D-galaktosid 0,1%
VAROVANI! Tento vyrobek obsahuje chemickou latku zapsanou ve 10 PHS p-nitrofenylfosfat 0,2%
staté Kalifornie na seznamu latek zpUsobujicich poskozeni plodu nebo " - . —
jiné reprodukéni poskozen. Hydrolyzou esteru mastné kyseliny se uvolnuji
Telefonni sl (&havé sit 11 EST Ester mastné kyseliny 2% kyselé produkty, které snizuji pH a méni 57
elefonni ¢islo pro naléhavé situace barvu indikatoru.
INFOTRAC - linka k dispozici 24 hodin denné: 1-800-535-5053 - - -
Mimo Spojené staty americké volejte na 24hodinovou linku: 12 PRO Prolin-B-naftylamid 0,05%
001-352-323-3500 (hovor na tcet volaného) 13 TRY Tryptofan-B-naftylamid 0,05 % Enzymatickou hydrolyzou aryl-amidového
6. SKLADOVANI 14 PYR Pyrrolidin-B-naftylamin 0,05 % substrdtu se uvoliiuje volny B-naftylamin, 3,6-8
pyos ktery se detekuje pomoci ¢inidla
Jﬂf 15 LGLY Leucyl-glycin-B-naftylamid 0,05 % RaplD CB Plus Reagent.
2°¢ 16 LEU Leucin-B-naftylamid 0,05 %
RapID CB Plus System, RapID Nitrate A Reagent a RapID Nitrate B HydrolVzou mogoviny vznikaif zasadité produkt
Reagent by mély byt az do pouziti skladovény v pGvodnich obalech 17 URE Mocovina 1,2% kty . yv b . dYk't y H P Y 1-3,5
pfi teploté 2-8 °C. Pred pouZitim nechte produkty vytemperovat €re menf darvu Indikatory pH.
na teplotu mistnosti. NEZAMENUJTE ¢inidla mezi rGiznymi systémy - . Zuzitkovani dusi¢nant vede k tvorbé dusitand,
18 NIT D d | 0,6 % . v e vyl . 1,359
RapID. Vyjméte pouze tolik paneld, kolik je potfeba k testovani. usitnan draseiny ? které se zjistuji pridanim Cinidel RapID Nitrate.

Plastovy sdcek znovu uzaviete a neprodlené jej vratte do chladnicky
(2-8 °C). Panely museji byt pouZity v den vyjmuti z mista uloZeni.
Inokulaéni tekutina RaplID Inoculation Fluid by méla byt az do pouziti
skladovana v plvodnim obalu pfi teploté mistnosti (20-25 °C).

7. ZNEHODNOCENi PRODUKTU

Tento produkt by nemél byt pouzivan, pokud (1) uplynulo datum

exspirace, (2) plastovy zasobnik je rozbity nebo je poskozené vicko,

nebo (3) jsou na ném jiné znamky poskozeni.

8. ODBER, SKLADOVANi A PREPRAVA VZORKU

Pfi odbéru a manipulaci se vzorky dodrzujte nasledujici doporuéeni.®**

9. DODAVANE MATERIALY

® 20 panelt RapID CB Plus Panel

® 20 formulari zprav

« Cinidlo RapID CB Plus Reagent (jedna plastova lahvi¢ka s kapatkem
obsahujici ¢inidlo v dostate¢ném mnozstvi pro 20 paneld)

¢ 1 prGvodce barvami

e 2 drevotfiskové inkubacni misky

* Navod k pouziti

10. SYMBOLY OBSAHU

I CB Plus Panels I Panely CB Plus

| Report Forms | Formulafe zprav RapID

[ cBPlusReagent | Cinidla CB Plus

I Incubation Trays Ilnkubaénimisky

11. POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY

o Sterilizacni prostredek na klicky

¢ Inokula¢ni klicka, tampony, odbérové nadobky

e Inkubatory, alternativni systémy kultivacnich prostredi

* Doplrikova média

* Organismy pro kontrolu kvality

« Cinidla pro Gramovo barveni

o Mikroskopicka sklicka

* Vatové tampony

¢ Katalazové testovaci ¢inidlo (3% peroxid vodiku)

e Inokulaéni tekutina RaplD Inoculation Fluid — 2 ml (R8325106)

e McFarlandiv zékalovy standard €. 4 (R20414) nebo rovnocenny
standard

® Pipety

o Cinidlo RaplID Nitrate A Reagent (R8309003)

« Cinidlo RaplD Nitrate B Reagent (R8309004)

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (volitelné)

12. POSTUP

Pfiprava inokula:

1. Testované organismy museji byt pfed pouzitim v systému
kultivovany v Cisté kultufe a vySetfeny Gramovym barvenim.
Poznamka: V systému RaplD CB Plus System by se NEMELY
testovat grampozitivni bakterie tvofici spory.

2. Testované organismy Ize kultivovat na standardnich laboratornich
médiich, bézné pouzivanych pro koryneformy. Doporuduji se
nasledujici typy médii: Neselektivni média, jako je tryptikazovy
sojovy agar s 5 % ovci krve a krevni agar Columbia.

Poznamky:

e Desticky pouzité pro pfipravu inokula by nemély byt starsi
nez 72 hodin. Pokud je k dispozici dostate¢ny narust, lze
pouzit desticky kultivované po dobu 24 hodin. U velmi
pomalu rostoucich kmen Ize pouZit desticky staré 72 hodin.

e Pouziti jinych nez doporutenych médii mlze ohrozit
provedeni testu.

3. Provedte na izolatu kataldzovy test. Viysledek zaznamenejte do
kolonky Catalase (Katalaza) na vicku panelu.

4. Pozorujte, zda testovany izolat produkuje Zluty pigment.
Odstrarite nékolik kolonii z povrchu agarové plotny pomoci
tamponu s bavinénou nebo polyesterovou Spi¢kou a pozorujte
barvu pigmentu na tamponu. Pokud organismus produkuje Zluty
pigment, zapite plus do kolonky Yellow Pigment (Zluty pigment)
na vicku panelu.

Poznamka: Zaznamenejte pouze Zlutou pigmentaci. Vyvoj

jakékoli jiné barvy by mél byt v kolonce pigmentu zaznamenan

jako negativni.

5. Pomoci vatového tamponu nebo inokulaéni klicky suspendujte
dostate¢né mnozstvi organism@ z kultury na agarové plotné
v inokulaéni tekutiné RapID Inoculation Fluid (2 ml), abyste
dosahli  vizudlniho zadkalu odpovidajiciho McFarlandové
zakalovému standardu €. 4 nebo jeho ekvivalentu.

Poznamky:

e Suspenze vyrazné méné zakalené nez McFarlandiv standard
¢. 4 mohou vést k abnormalnim reakcim.

e Bakteridlni suspenze, které jsou mirné zakalenéjsi nez
McFarlanddv standard ¢. 4, provedeni testu neovliviuji
a doporucuji se pro zésobni kultury a kmeny pro kontrolu
kvality. Suspenze pfipravené se zakalem mnohem vétsim,
nez je McFarlandlv standard ¢. 4, vsak mohou ohrozit
vysledky testu.

e Suspenze by se mély dikladné promichat a v pfipadé
potieby promichat na vortexu.

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

6. Agarovou plotnu lze naockovat za Ucelem zjisténi Cistoty
a pripadnych dalSich potiebnych testil s pouZitim plného ocka
zkusebni suspenze ze zkumavky s inokulacni tekutinou. Plotnu
pak inkubujte nejméné 18-24 hodin pfi teploté 35-37 °C.

Oc¢kovani panelli RapID CB PLUS Panel:

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

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

3. Po pridani zkusebni suspenze a pfi udrzovani panelu na rovném
povrchu naklopte panel zpét od zkusebnich dutin priblizné pod
Uhlem 45° (viz nize).

Bi é jamky

Inokulacni Zlabek
(zadni strana zasobniku)

45"\

4. Pfi naklapéni dozadu jemné kyvejte panelem ze strany na
stranu, aby se inokulum rovnomérné rozprostielo podél zadnich
pfepézek, jak je znazornéno nize.

=

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

Poznamka: Pfi pfiliS rychlém naklonéni panelu mize dojit
k zachyceni vzduchu na spojnici zkuSebni dutiny, coz omezi
pohyb tekutiny.

Reakéni dutiny

(pfedni &ast zasobniku)
/45°

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

Poznamky:
* Prohlédnéte si zkuSebni dutiny. ZkuSebni dutiny by
mély byt bez bublin a rovhomérné naplnéné. Nepatrné

nepravidelnosti v naplnéni zkuSebnich dutin jsou prijatelné
a neovlivni provedeni testu. Pokud je panel naplnén
s vyraznou chybou, mél by byt naockovan novy panel
a chybné naplnény panel vyrazen.

¢ Pfed ockovdnim dalSich panelt dokoncete ockovéni kazdého
panelu, ktery dostava inokulacni tekutinu.

¢ Nenechdvejte inokulum v zadni ¢asti panelu del3i dobu bez
dokonceni postupu.

Rozmisténi testli na panelu RaplD CB Plus Panel

Inkubace panel( RaplD CB Plus Panel:

Inokulované panely inkubujte pfi teploté 35-37 °C v inkubatoru
bez obsahu CO: po dobu nejméné 4 hodin, ale ne déle nez 6 hodin.
Pro snadnéjsi manipulaci Ize panely inkubovat v dfevotfiskovych
inkubacnich miskdch, které jsou souasti soupravy.

Hodnoceni panelti RapID CB Plus Panel:

CAT (katalaza) a PIG (Zluty pigment) se na panelu RapID CB Plus Panel
neprovadéji. Jsou vSak zaznamenany jako soucast skére mikrokodu.

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

2. Do dutin 12 (PRO) az 16 (LEU) pridejte 2 kapky cinidla
RaplD CB Plus Reagent.

3. Do dutiny 18 (NIT) pfidejte 1 kapku ¢inidla RapID Nitrate A
Reagent a 1 kapku cinidla RapID Nitrate B Reagent.

4. Na vyvolani barvy vyckejte alespori 30 sekund, ale ne déle nez
1 minutu.

5. Odectéte a vyhodnotte zku$ebni dutiny zleva doprava pomoci
privodce barvami a privodce interpretaci, uvedenych
v tabulce 2. Panely by se mély odecitat pfi pohledu doll pres
reakéni jamky na bilém pozadi. Zaznamenejte vysledky do
pfislusnych poli¢ek formuldre zpravy.

6. Do pfislusnych poli¢ek formulare zpravy zaznamenejte vysledky
katalazy a pigmentu z vicka panelu.

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

13. VYSLEDKY A ROZSAH OCEKAVANYCH HODNOT

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

Identifikace se provadi na zakladé vysledk( jednotlivych testd z paneld
RapID CB Plus Panel ve spojeni s dal$imi laboratornimi informacemi
(napf. Gramovovo barveni, pigment, kataldza), aby se vytvofil vzorec,
ktery se statisticky podoba znamé reaktivité taxonti zaznamenanych
v databazi systému RaplD System. Tyto vzorce se porovnavaji pomoci
diferencialni tabulky systému RapID CB Plus (tabulka 4) anebo
odvozenim mikrokédu a pouzitim ERIC.

14. KONTROLA KVALITY

Vsechna Ccisla Sarzi systému RaplD CB Plus System byla testovéna
pomoci nasledujicich organism pro kontrolu kvality a byla shledédna
pfijatelnymi. Testovani kontrolnich organismu by mélo byt provddéno
v souladu s postupy kontroly kvality zavedenymi v laboratofti. Pokud
jsou zaznamendany abnormalni vysledky kontroly kvality, vysledky
pacienta by nemély byt hlaseny. Tabulka 3 uvadi ocekavané vysledky
pro vybrany soubor zkusebnich organismu.

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

Za provedeni testd kontroly kvality v souladu s mistnimi platnymi
predpisy a pozadavky zodpovida uzivatel.

C. dutiny 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16 17 18
Kéd testu GLU SUC RB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
X NITA
Cinidlo RaplD CB Plus Reagent NTB
Tabulka 2. Interpretace testd systému RapID CB Plus System*
+ . , ‘. . Reakce -
C. dutiny |Kdd testu | Cinidlo — — Komentare
Pozitivni I Negativni
Testy obsaZené na panelu RapID CB Plus Panel:
1 GLU Jako pozitivni by mél byt hodnocen pouze
2 SUC F4dné Zluta, zlata nebo svétle | Cervend nebo vyvoj vyrazné Zluté, zlaté nebo Zlutooranzové
3 RIB Zlutooranzovd barva  |tmavé oranZova barvy. Jakykoli jiny odstin je hodnocen
4 MAL jako negativni.
5 aGLU
6 GLU
B Veskery vyvoj Zluté barvy by mél byt
7 NAG 3dné Sluts Cird. svétle hnédd hodnocen jako pozitivni. Odstiny Zluté barvy
8 GLY1 ! se mohou v jednotlivych dutinach lisit.
9 ONPG Nesrovnavejte barvu jedné dutiny s jinou.
10 PHS
Sa1 s Zluta nebo Cervend Jako pozitivni Py mglvbyt ’hodnocen
11 EST Zadné . . . L pouze vyvoj vyrazné Zluté nebo
Zlutooranzova nebo oranzova . L
Zlutooranzové barvy.
12 PRO
13 TRY Cinidlo Purpurova, Jako pozitivni by mél byt hodnocen pouze
14 PYR RaplD CB Plus Cervend nebo Zluta nebo oranzova  |vyrazny vyvoj barev. Velmi svétlé barvy
15 LGLY Reagent tmaveé razova by mély byt hodnoceny jako negativni.
16 LEU
x . " Jako pozitivni by mél byt hodnocen
St . Cervena nebo tmavé |y . P Ly . o
17 URE Zadné M . Zlutd nebo oranZovd | pouze vyvoj vyrazné cervené nebo syté
Cervenooranzova Y .
Cervenooranzové barvy.
18 NIT RaplD Nitrate A a B | Cervend nebo réizova Clrva nek:cv) vellm| Veske:ra ce’rvena az stred'ne ruzm'/:-? bz-frva
svétle rizova by méla byt hodnocena jako pozitivni.
Testy, které nejsou obsazeny na panelu RapID CB Plus Panel a jsou soucasti mikrokédu:
19 CAT 3% peroxid vodiku | Bubliny Z4dné bubliny Jakékoli vyra'zne bUb.IE.mI ,by mélo byt
hodnoceno jako pozitivni.
2 PIG F4dné FHuty pigment Zac"JTV Plgment Jakf) pcgzmvrn se hodnoti pouze izolaty
ani jind barva se Zlutym pigmentem.

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



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

Organismus GLU suc RIB

MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

PRO

TRY PYR LGLY LEU URE NIT

Paenibacillus polymyxa
ATCC™ 842

+ + + +

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - - — _
ATCC™ 10701

Arc

h

ATCC™ 19411 (znamy také jako
Trueperella pyogenes)

terium pyog o

+, pozitivni; —, negativni; V, proménlivy

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

Poznamky:

Kontrola kvality ¢inidel RaplID se provadi ziskdanim ocekavanych
reakci pro testy vyzadujici pfidani ¢inidel (dutiny 12—16 a 18).
Organismy, které byly opakované prendseny na agarova média
po delsi dobu, mohou poskytovat abnormalni vysledky.

Kmeny pro kontrolu kvality by mély byt skladovany zmrazené
nebo lyofilizované. Pred pouzitim by kmeny pro kontrolu kvality
mély byt preneseny z mista ulozeni na agarové médium, které
je doporuceno pro pouziti se systémem RapID CB Plus System,
2krat az 3krat.

Formulace, prisady a slozky kultivacnich médii se u jednotlivych
vyrobcd lisi a mohou se lisit i mezi jednotlivymi Sarzemi.

16

. PRACOVNIi CHARAKTERISTIKY

Pracovni charakteristiky systému RaplD CB Plus System byly stanoveny

laboratornim testovanim klinickych,

referenénich a zasobnich

kultur.*>"%5 Ze 435 testovanych kmen( se 422 (97 %) vysledkl systému
RaplID CB Plus shodovalo s referenénimi vysledky. Ze 422 kmend

se

shodnymi vysledky bylo 395 (91 %) shodnych bez dalsiho

testovani. Vyskytlo se dvacet sedm (6 %) mikrokdd( s prekryvem

pravdépodobnosti, které vyZzadovaly dodatecné testovani

pro

rozliSeni moznosti a Uplnou identifikaci. Sedm (1,6 %) kmen( poskytlo
sporné mikrokddy a Sest (1,4 %) vysledki ze systému RaplD CB Plus
s referen¢nimi identifikacemi nesouhlasilo.

17.
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V disledku toho mohou kultivaéni média ovlivnit dilé 1. Baror), E:J., L.R.'Petgrson', and S.M. Finegold. 1994. B.ailey and in vitro
enzymatickou aktivitu uréenych kmen@ pro kontrolu kvality. Scott’s Diagnostic Microbiology. 9th ed. Mosby, St. Louis, MO Prostudujte si navod k pouziti
Pokud se vysledky u kmend pro kontrolu kvality lisi od uvedenych 2. Coyle, M.B.and B.A. Lipsky. 1990. Clin. Microbiol. Rev. 3:224-246.
vzord, Casto se nesrovnalosti v kontrole kvality vyFesisubkultivaci 3 e 6., A. Von Graevenitz, J.E. Clarridge I1l, and K.A. Bernard. _/ﬂf Teplotni omezeni (teplota skladovani)
na médiu z jiné SarZze nebo od jiného vyrobce. 1997. Clin. Microbiol. Rev. 10:125-159. V o~ — N -
i sah postacuje pro <N> testu
15. OMEZENI 4. Hollis, D.G.,, F.O. Sottnek, W.J. Brown, and R.E. Weaver. N P jep
1. Povl.sz‘?ystemlu R‘apll? CB PLUS Slﬁstem ?klntgr;?retacekvyslfedlfu 1980. J. Clin. Microbiol. 12:620-623. @ Nepouzivejte, pokud je obal poikozeny
vyzaduljl znalosti omp,et‘entm o mi I'Ol?IO oga, ktery & 5. Murray, PR, EJ. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H.
obezndmen s laboratornimi postupy, je vySkolen v obecnych Yolken. 1995. Manual of Clinical Microbiology. 6th ed. ASM, ® NepouZivejte opakované
mikrobiologickych metodach a pred poddnim zpravy Washington, D.C.
o identifikaci ziskané pomoci tohoto systému uvazlivé vyuziva ! - K& . .
; 6d davky (Cislo Sarze
$koleni, zkuenosti, informace o vzorku a daléi relevantni postupy. 6. Eriquez, L.A. and J.K. Marler. 1996. Abstract C-393. Abstracts m y( )
i L o . of the 96th General Meeting of the American Society .. . .
2. Systém RaplD CB Plus System se musi pouZivat s ¢istymi kulturami for Microbiology. ASM, Washington, D.C. 8 Datum poufZitelnosti (datum exspirace)
zku3ebnich organism(. PouZiti smiSenych mikrobidlnich populaci . . . L
nebo pifmé testovani Klinického materialu bez kultivace povede /- MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification @ Dovozce
k abnormalnim vysledkdm. of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins,
Philadelphia, PA. P P ¥
3. Systém RapID CB Plus System je urCen pro pouZiti s taxony P ) Jedinecny identifikator prostfedku
uvedenymi v diferencialni tabulce RaplD CB Plus. Grampozitivni & Sneath: PH.A., N.S. Mair, M.E. Sf_\arpe, and. 1G. HOIt'_l_QSS' Zplnomocnény zastupce
bakterie, které tvofi spory, nebo gramnegativni bakterie by se Bergey’s Manu_al of Systematic Bacteriology. ~Williams v Evropském spolegenstvi
testovat nemély. and Wilkins, Baltimore, MD. UK p p
4. Otekévané hodnoty uvedené u testd systému RaplD CB Plus 9. Isenberg, H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures Handbook. cAa Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi
System se mohou liSit od béZnych vysledki testd nebo dive 2nd ed. ASM Press, Washington, D.C. c € E ke i shod
uvadénych informaci. 10. Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, Vropske posouzeni shody
5. Pfesnost systému RaplD CB Plus System je zalofena na and D.W. Warnock. 201}. Manual of Clinical Microbiology. I Vyrobce
statistickém vyuZiti mnoha specidlné navrienych testl 10th ed. ASM Press, Washington, D.C.
a exkluzivni, patentové chranéné databaze. Pouziti jakéhokoli 11. Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and RapID™ je ochranna znédmka spolenosti Thermo Fisher Scientific
jednotlivého testu nachazejiciho se v systému RapID CB Plus Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, a jejich dcefinych spole¢nost.
System ke stanoveni identifikace testovaného izoldtu podléha St. Louis, MO. ERIC™ | h s anamk letnosti Th Fisher Scientifi
M . . je ochrannd zndmka spoleénos ermo Fisher Scientific
chybé, kterd je viastni pouze tomuto testu. 12. George, M.J. 1995. Clin. Microbiol. Newsl. 17:177-179. 2 jejich dcefinjch spolegnosti,
13. Grasmick, A.E. and D. A. Bruckner. 1987. J. Clin. Microbiol.  aArcc™ je registrovana ochranna znamka sbirky American Type
25:1111-1112. Culture Collection.
Tabulka 4 - Diferencialni tabulka RapID CB Plus
Organismus GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
subsp. afermentans
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 o8 0 0 0 0 0 0 o8 0
subsp. lipophilum
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC skupina F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC skupina G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC skupina 11 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
Arcanobacterium pyogenes (zndmy také jako | o, 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 ) 1 0 0 0
Trueperella pyogenes)
Bifidobacterium spp. (Gp E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. (Gp B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (Gp A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 40 98 1 18 96 0
2Dfive oznacovén jako Arcanobacterium bernardiae a predtim jako Actinomyces bernardiae (skupina 2) <Dfive oznacovan jako Actinomyces odontolyticus ¢ D¥ive oznacovan jako Turicella otitidis ATO45008

b DFive oznalovén jako Corynebacterium aquaticum
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¢ Dfive oznacovén jako Actinomyces neuii (Gp 1)
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1. TILSIGTET BRUG

RapID™ CB Plus er en kvalitativ mikrometode, som anvender
enzymreaktioner  til at identificere  kliniske isolater af
Corynebacterium-arter og andre irreguleere grampositive baciller.
Anvendes i en diagnostisk arbejdsgang til at hjaelpe klinikere med
behandlingsmuligheder for patienter, der mistenkes at have
bakterieinfektioner. Enheden er ikke automatiseret, er kun til
professionel brug og er ikke en ledsagende diagnostik.

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

2.  OVERSIGT OG FORKLARING

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

3. _PRINCIP

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

Sammensatning/oplysninger om indholdsstoffer

2-methoxyethanol 109-86-4
Eddikesyre 64-19-7
Hydrogenchlorid 7647-01-0

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

Ngdtelefon

INFOTRAC — 24-timers-nummer: 1-800-535-5053
Uden for USA anvendes 24-timers-nummer:
001-352-323-3500 (modtager betaler)

6. OPBEVARING

8°C
2°C:

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

7. FORRINGELSE AF PRODUKTET

Produktet ma ikke tages i brug, hvis (1) udlgbsdatoen er overskredet,
(2) plastbakken er knaekket eller laget kompromitteret, eller (3) ved
andre tegn pa produktforringelse.

8. INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRGVER

De tests, der anvendes i RapID CB Plus-system, er baseret pa mikrobiel
degradering af specifikke substrater, som detekteres af forskellige
indikatorsystemer. De anvendte reaktioner er en kombination
af konventionelle tests og kromogentests med enkeltsubstrat,
som beskrevet i tabel 1.

4. REAGENSER
RaplD CB Plus-reagens (medfglger i sttet)

(15 ml pr. flaske)
Reaktivt indholdsstof pr. liter:
p-dimethylaminocinnamaldehyd..........cccocoeneninininincninens 0,06g

RaplID-inokuleringsvaeske
(R8325106, leveres separat)

0,5¢g

RaplD nitrat A-reagens
(R8309003, leveres separat)

Sulfanilsyre ... .
Iseddikesyre... .
Demineraliseret vand ........

RaplD nitrat B-reagens
(R8309004, leveres separat)

N,N-dimethyl-1-naphthylamin ..
Iseddikesyre.............
Demineraliseret vand ....

5. FORHOLDSREGLER

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

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

Reagenser ma ikke bruges efter den patrykte udlgbsdato.

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

Alle alvorlige handelser, der matte opsta med relation til brugen af
udstyret, skal indrapporteres til producenten og til den kompetente
myndighed i det medlemslandland, hvor brugeren og/eller patienten
opholder sig. Brug ikke enheden i tilfaelde af funktionsfejl.

Forsigtig!

1. RaplID CB Plus-reagens er giftigt og kan forarsage skade pa
miljget. Skadeligt ved indanding, kontakt med hud eller gjne
eller ved oralt indtag. Kan forringe fertiliteten eller forarsage
skade pa det ufpdte barn.

2. RaplD nitrat A-reagens og RaplID nitrat B-reagens kan forarsage
hud-, gjen- og luftvejsirritation.

FA R E H315 Forérsager hudirritation

H319 Fordrsager alvorlig gjenirritation

H335 Kan forérsage irritation af luftvejene

H336 Kan forarsage slgvhed eller svimmelhed

H360 Kan skade fertiliteten. Kan skade det
ufpdte barn

KUN USA H373 Kan forérsage organskader ved

laengerevarende eller gentagen eksponering

P201 Indhent szerlige anvisninger fgr brug

P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler
er laest og forstaet

USA OG EU P281 Anvend (_:Ie pakraevede personlige

vaernemidler

P264 Vask ansigtet, haenderne og eksponeret hud
grundigt efter handtering

P280 Baer gjenbeskyttelse eller ansigtsveern

P260 Indand ikke pulver/rgg/gas/tage/damp/spray

P271 Brug kun udendgrs eller i et rum med
god udluftning

P308+313 VED eksponering eller mistanke om
eksponering: Sgg legehjzelp

P304+P340 | VED INDANDING: Flyt personen til
et sted med frisk luft og sgrg for, at
vejrtraekningen lettes

P302+P352 | VED HUDKONTAKT: Vask med rigeligt
saebe og vand

P332+P313 | I tilfeelde af hudirritation: Sgg laegehjzelp

P362 Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes,
fgr det kan anvendes igen

P305+P351 | VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt

+P338 gjnene i vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan
udfgres uden besvaer. Fortsaet med at
skylle gjnene.

P337+P313 | Ved vedvarende gjenirritation: Sgg laegehjzelp

P405 Opbevares under las

P403+P233 | Opbevares et sted med god udluftning. Hold
beholderen teet lukket

P501 Bortskaf indhold/beholderen til et godkendt
affaldsbortskaffelsesanlaeg
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Prgver indsamles og handteres ifglge de anbefalede retningslinjer.>*!
9. MEDF@LGENDE MATERIALE

¢ 20 RaplID CB Plus-paneler

® 20 rapportformularer

¢ RapID CB Plus-reagens (én plastdrabeflaske med nok reagens til
20 paneler)

¢ 1 farveguide

¢ 2 inkubationsbakker af fibermateriale

* Brugsanvisning (Instructions for Use — IFU).

10. INDHOLDSSYMBOLER
I CB Plus Panels I CB Plus Panels

| Report Forms | RaplD-rapportformularer

I CB Plus Reagent I CB Plus Reagent

| Incubation Trays |Inkubati0nsbakker

11. PAKRAVEDE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER

o Steriliseringsenhed til Ipkker

¢ Inokuleringslgkke, podepindsprgver, indsamlingsbeholdere
¢ Inkubatorer, systemer til alternative miljger

* Supplerende medier

* Kvalitetsstyringsorganismer

* Reagenser til gramfarvning

¢ Mikroskopobjektglas

* Vatpinde

¢ Catalase-testreagens (3 % hydrogenperoxid)

* RaplD-inokuleringsvaeske- 2 ml (R8325106)

* McFarland #4-turbiditetsstandard eller tilsvarende (R20414)
® Pipetter

¢ RaplID nitrat A-reagens (R8309003)

* RaplID nitrat B-reagens (R8309004)

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (valgfrit)

12. PROCEDURE

Klarggring af inokulum:

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

Bemaerk: Sporedannende grampositive baciller ma IKKE testes

i RapID CB Plus-system.

2. Testorganismer kan dyrkes pd standard laboratoriemedier,
der normalt bruges til coryneformer. Fglgende typer medier
anbefales: Ikke-selektive medier sasom Trypticase Soy Agar med
5 % fareblod og Columbia-blodagar.

Bemaerkninger:

e Plader, der anvendes til klarggring af inokulum, ma ikke vaere
mere end 72 timer gamle. Plader kan bruges efter 24 timers
kultivering, hvis de udviser tilstraekkelig vaekst. 72 timer
gamle plader kan bruges til meget langsomt voksende
stammer.

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

3. Foretag en catalase-test pa
i Catalase-feltet pa panelets lag.

4. Observer testisolatet for produktion af gult pigment. Fjern flere
kolonier fra overfladen af agarpladen med en podepind med
bomulds- eller polyesterspids, og observer pigmentfarven pa
podepinden. Hvis organismen producerer gult pigment, noteres
et plus i feltet til gult pigment pa panelets lag.

Bemaerk: Kun gul pigmentering registreres. Produktion af andre

farver skal noteres som negativ i pigmentfeltet.

5. Medenvatpind eller podningslgkke suspenderes tilstraekkelig vaekst
fra agarpladekulturen i RapID-inokuleringsvaeske (2 ml) til at opna
synlig turbiditet svarende til #4 McFarland-turbiditetsstandard
eller tilsvarende.

isolatet. Registrer resultatet

Bemaerkninger:

e Suspensioner med markant lavere turbiditet
#4 McFarland kan resultere i afvigende reaktioner.

e Bakterielle suspensioner, der er en smule mere turbide end
en #4 McFarland-standard, pavirker ikke testydelsen og
anbefales til standardkulturer og kvalitetskontrolstammer.
Omvendt kan bakterielle suspensioner, der forberedes med
markant hgjere turbiditet end en #4 McFarland-standard,
kompromittere testens ydeevne.

end

e Suspensioner skal blandes grundigt og eventuelt
vortexblandes.
e Suspensioner skal bruges senest 15 minutter efter

forberedelse.

6. En agarplade kan podes for renhed og eventuelle ekstra
pakreevede tests med en Igkkefuld testsuspension fra
proveglasset med podningsvaeske. Pladen inkuberes i mindst
18-24 timer ved 35-37 °C.

Inokulering af RaplD CB Plus-paneler:

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

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

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

Tabel 1. Principper og komponenter i RapID CB Plus-system

Kavitetsnr. | Testkode | Reaktivt indholdsstof Antal/ Princip Litteraturhenvisningsnr.
mangde
1 GLU Glukose 2%
2 suc Saccharose 2% Anvendelse af kulhydratsubstrat producerer
- - syreholdige forbindelser, der seenker pH-veerdien | 1-5

3 RIB Ribose 2% og @ndrer indikatoren.

4 MAL Maltose 2%

5 aGLU p-nitrophenyl-a,D-glucosid 0,1%

6 BGLU p-nitrophenyl-B,D-glucosid 0,1%

i N i Enzymatisk hydrolyse af farvelgs aryl-substitueret
7 NAG p nltrophenAyIAN acetyl-B, 01% | id eller shosoh fric o ell
D-glucosaminid glycosid eller phosphoester frigiver gul o- eller 1367
- - p-nitrophenol, som detekteres via dannelsen af T

8 GLy1 p-nitrophenyl-glycosid 0,1% en gul farve.

9 ONPG o-nitrophenyl-B,D-galactosid | 0,1 %

10 PHS p-nitrophenyl-phosphat 0,2%
Hydrolyse af fedtsyreester frigiver syreholdige

11 EST Fedtsyreester 2% forbindelser, der seenker pH-veerdien 5,7
og @ndrer indikatoren.

12 PRO Prolin-B-naphthylamid 0,05 %

13 TRY Tryptophan-B-naphthylamid [ 0,05% | gnzymatisk hydrolyse af aryl-amid-substrat

14 PYR Pyrrolidin-B-naphthylamin 0,05 % frigiver fri B-naphthylamin, som detekteres med 3,6-8

15 LGLY Leucyl-glycin-B-naphthylamid | 0,05 % RapID CB Plus-reagens.

16 LEU Leucin-B-naphthylamid 0,05 %

17 URE Urea 12% Hydrolyse af urga producerer basiske forbindelser, 13,5
der @ndrer pH-indikatoren.
Anvendelsen af nitrat afstedkommer dannelse

18 NIT Kaliumnitrat 0,6 % af nitrat, som detekteres ved tilsaetning af 1,3,59
RaplID Nitrate-reagens.

Biokemiske brgnde

Inokulationstrug

45"\

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

vist herunder.

5. Mens panelet holdes vandret (opnas bedst ved at hvile bunden
af reaktionskaviteterne med arbejdsbordets overflade), vippes
panelet langsomt fremad mod reaktionskaviteterne, indtil
inokulumIgberlangsfordybningerne ogindireaktionskaviteterne
(se herunder). Herved evakueres alt inokulum fra den bageste

del af panelet.

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

vaskelgbet.

Reaktio

n

(forrest i bakken)

6. Fgr panelet tilbage til vandret position. Ved behov kan panelet
bankes forsigtigt mod bordpladen for at fjerne eventuelle

/45°

(bagest i bakken)

luftindeslutninger i kaviteterne.

Bemaerkninger:

e Und

ersgg

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

Testkaviteterne

fejlfyldte panel.

e Faerdigggr podning af hvert panel, der har modtaget
podningsvaeske, inden der inokuleres yderligere paneler.

e Inokulum ma ikke hvile i den bageste del af panelet i l&engere

tid uden at feerdigg@re proceduren.

Testplaceringer pa RaplID CB Plus-panel

skal

veere

Inkubation af RapID CB Plus-paneler:

Inkuber podede paneler ved 35-37 °C i en CO:-fri inkubator i mindst
4 timer, men ikke laengere end 6 timer. For at lette handtering kan
panelerne inkuberes i de inkubationsbakker af fibermateriale, der
medfglger i seettet.

Scoring af RapID CB Plus-paneler:

CAT (catalase) og PIG (gult pigment) foretages ikke i RapID CB Plus-
panel. De registreres alligevel som en del af mikrokodescoren.

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

2. Tilseet 2 draber RaplD CB Plus-reagens i kavitet 12 (PRO) til og
med 16 (LEU).

3. Tilset 1 drabe RapID nitrat A-reagens og 1 drabe RaplD nitrat
B-reagens til kavitet 18 (NIT).

4.  Afvent farveudvikling i mindst 30 sekunder, men ikke mere end
1 minut.

5. Testkaviteterne afleeses og scores fra venstre mod hgjre ved
hjeelp af farveguiden og fortolkningsguiden i tabel 2. Panelerne
afleeses ved at se ned gennem reaktionsbrgndene mod en hvid
baggrund. Notérscorerneidetrelevante feltirapportformularen.

6. Registrer catalase- og pigmentscorer fra panelets lag i de
relevante felter i rapportformularen.

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

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

rapportformularen i

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

14. KVALITETSKONTROL

Alle lotnumre i RaplD CB Plus-system er testet med fglgende
kvalitetskontrolorganismer og fundet acceptable. Test af
kontrolorganismer skal udfgres i henhold til laboratoriets gaeldende
kvalitetsstyringsprocedurer. | tilfelde af afvigende resultater i
kvalitetsstyringsproceduren er det ikke ngdvendigt at indrapportere
patientresultaterne. Tabel 3 indeholder forventede resultater for den
valgte gruppe af testorganismer.

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

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

Kavitetsnr.
Testkode

1
GLU

2 3 4 5 6
SUC RB

7

8

MAL aGLU PBGLU NAG GLY1

9 10 1" 12 13 14 15 16 17 18

ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
NITA
RaplID CB Plus-reagens NITB

Tabel 2. Fortolkning af RapID CB Plus-systemtests*

Reaktion
Kavitetsnr. | Testkode Reagens — - Bemaerkninger
Positiv I Negativ
Tests indeholdt i RapID CB Plus-panel:
L s Kun udvikli f kl |, guldf Il
2 SUC Gul, guldfarvet eller lys un ugwiidingen at kar gu,, gu'diarve efler
Ingen Rgd eller mgrk orange | gulorange skal scores som positiv. Alle
3 RIB gulorange N
andre nuancer skal scores som negative.
4 MAL
5 aGLU
6 BGLU o
Enhver udvikling af gul farve skal scores
7 NAG Ingen Gul Klar. beige som positiv. Nuancer af gul farve kan
8 GLY1l 8 » belg afvige fra kavitet til kavitet. Sammenlign
9 ONPG ikke farven pa forskellige kaviteter.
10 PHS
11 EST Ingen Gul eller gulorange Rgd eller orange Kun udviklingen af klla?r gul eller gulorange
skal scores som positiv.
12 PRO
13 TRY Lilla, rod eller Kun en markant farveudvikling skal scores
14 PYR RaplD CB Plus-reagens m¢rlk ik Gul eller orange som positiv. Meget svage farvenuancer
15 LGLY P skal scores som negative.
16 LEU
17 URE Ingen Red eller mgrk Gul eller orange Kun udviklingen af kl|E'lI' rgd eller rgdorange
rgdorange skal scores som positiv.
18 NIT RapID nitrat A og B Rad eller pink K!ar eller meget svagt Er1hver udvikling af rgd til mldfiglkraﬁlg
pink pink farve skal scores som positiv.
Tests, der ikke er indeholdt i RadID CB Plus-panel, men som er del af mikrokoden:
19 CAT 3 % hydrogenperoxid Bobledannelse Ingen bobledannelse Enhver ”."?"ka”t bobledannelse skal scores
s50m positiv.
20 PIG Ingen Gult pigment Intet pigment eller Kun |sola!tfer med gult pigment skal scores
enhver anden farve som positiv.

*BEMZRK: Panelerne aflaeses ved at se ned gennem reaktionskaviteterne mod en hvid baggrund.



Tabel 3. Kvalitetskontrolskema for RapID CB Plus-paneler

Organisme GLU suc RIB

MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

P

RO TRY PYR LGLY LEU URE NIT

Paenibacillus polymyxa
ATCC™ 842

+ + + +

Corynebacterium

ATCC™ 10701

pseudodiphtheriticum - - — _

Arc bacterium pyog a
ATCC™ 19411 (ogsa kendt som
Trueperella pyogenes)

+, positiv; —, negativ; V, variabel

2 Centrale indikatorstammer udviser acceptabel ydeevne for de mest labile substrater i systemet og reaktivitet i et signifikant antal brgnde i overensstemmelse med anbefalingerne fra Clinical and Laboratory Standards

Institute om strgmlinet kvalitetskontrol.
Bemaerkninger:

e Kvalitetskontrol af RaplD-reagenser opnas ved at indhente de
forventede reaktioner for tests, der kraever reagenstilsetning
(kavitet 12-16 og 18).

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

e Kvalitetskontrolstammer skal opbevares frosset eller frysetgrret.
Inden brug overfgres kvalitetskontrolstammer 2-3 gange
fra opbevaring til et agarmedie, der anbefales til brug med
RaplD CB Plus-system.

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

15. BEGRANSNINGER

1. Brugen af RapID CB Plus-system og fortolkningen af resultater
kraever viden fra en kvalificeret mikrobiolog, som er fortrolig med
laboratorieprocedurer og opleert i generelle mikrobiologiske
metoder, og som gg@r velovervejet brug af egen traening og
erfaring, prgveoplysninger og andre relevante procedurer, inden
identifikationen med dette system vidererapporteres.

2. RapID CB Plus-system skal bruges med rene dyrkninger af
testorganismer. Brugen af blandede mikrobielle populationer
eller direkte testning af klinisk materiale uden dyrkningsmedie
vil fgre til afvigende resultater.

3. RaplD CB Plus-system er udviklet til brug med de taksioner,
der oplistes i RapID CB Plus-differentialdiagram. Grampositive
sporedannende baciller eller gramnegative baciller ma ikke
testes.

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

5. Ngjagtigheden af RapID CB Plus-system bygger pa statistisk brug
af flere specielt udviklede tests og en eksklusiv, egenudviklet

16. YDELSESKARAKTERISTIKA

Ydelseskarakteristika for RapID CB Plus-system er blevet fastlagt gennem
laboratorietest af kliniske, reference- og standardkulturer.***> Af de
435 testede stammer stemte 422 (97 %) af RapID CB Plus-resultaterne
overens med referenceresultaterne. Af de 422 overensstemmende
stammer stemte 395 (91 %) overens uden yderligere tests. Der blev
fundet syvogtyve (6 %) mikrokoder med sandsynligt overlap, som
kraevede ekstra testning for at kunne afggre valg og foretage komplet
identifikation. Syv (1,6 %) stammer gav tvivisomme mikrokoder,
og seks (1,4 %) RaplD CB Plus-resultater stemte ikke overens med
referenceidentifikationer.
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database. Brugen af en enkelt test i RapID CB Plus-system til at Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, Producent
fastsld identifikationen af et testisolat er alene genstand for de St. Louis, MO.
fejl, der matte ligge i den pagaeldende test.
Tabel 4 — RapID CB Plus-differentialdiagram
Organisme GLU Suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
C"Qj Zﬁ;"’:ffrf;‘g fafz mentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
C"?{’J 'Lii’)f’;fg;“,mu%e’ mentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC Group F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC Group G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC Group 11 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 1 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
*T‘r’sg::f’e‘;f;i;‘;;"e% ‘S’)ge”es (0gsd kendt som 92 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
Bifidobacterium spp. (Gp E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. (Gp B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (Gp A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 2 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0
@ Tidligere betegnelse Arcanobacterium bernardiae og fgr det Actinomyces bernardiae (group 2) © Tidligere betegnelse Actinomyces odontolyticus © Tidligere betegnelse Turicella otitidis
b Tidligere betegnelse Corynebacterium aquaticum < Tidligere betegnelse Actinomyces neuii (Gp 1)
AT04500B
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remel DE
RapID™ CB Plus System

RB311008......oooeeeeeeeeeeeeeeveeeeeseesesseeeeeeseseesenseeeeeenennneenes Vzo
1. ANWENDUNGSBEREICH

Der RapID™ CB Plus ist eine qualitative Mikromethode fir die
Identifizierung klinischer Isolate von Corynebacterium-Spezies und
anderen irregularen grampositiven Bazillen mittels Enzymreaktionen.
Der Test unterstitzt Kliniker im diagnostischen Arbeitsablauf bei der
Auswahl von Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf
bakterielle Infektionen. Das Geratist nichtautomatisiert, darfnurdurch
Fachpersonal verwendet werden und ist kein Begleitdiagnostikum.

Eine komplette Aufstellung der Organismen, mit denen das
RapID CB Plus System verwendet werden kann, finden Sie in der
RaplD CB Plus Differenzierungstabelle.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Das RapID CB Plus System besteht aus (1) RapID CB Plus Behaltern
und (2) RapID CB Plus Reagenz. RapID CB Plus Behdlter sind
Einwegtabletts aus Kunststoff mit 18 Testkammern mit dehydrierten
Reaktanten. Der Behalter ermoglicht eine gleichzeitige Inokulation
jeder Kammer mit einer vorbestimmten Menge des Inokulums. Eine
Suspension des Testorganismus in RaplID Inokulationsflussigkeit wird
als Inokulum verwendet. Es bewirkt eine Rehydrierung und leitet
die Testreaktionen ein. Nach Inkubation des Behdlters wird jede
Testkammer anhand der Farbgebung auf eine Reaktivitat untersucht.
In einigen Féllen mussen den Testkammern Reagenzien hinzugefuigt
werden, um eine Farbverdanderung zu bewirken. Das resultierende
Muster positiver und negativer Testergebnisse bildet die Grundlage
zur Identifikation der isolierten Testorganismen durch Vergleich
der Testergebnisse mit den Wahrscheinlichkeitswerten in der
Differenzierungstabelle (Tabelle 4) oder durch Verwendung der RapID
ERIC™ Software.

3. TESTPRINZIP

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

4. REAGENZIEN
RaplID CB Plus Reagenz (im Kit enthalten)

(15 ml/Flsch.)
Reaktiver Inhaltsstoff pro Liter:
p-Dimethylaminocinnamaldehyd .........c.coccoceninininininininnns 0,06g

RapID Inokulationsfliissigkeit

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

KCl ...

CaCl .. . . .05¢g

Entmineralisiertes Wasser 1.000,0 ml

RaplID Nitrat A Reagenz

(R8309003, nicht im Lieferumfang enthalten) (15 ml/Fl)
SUIFANIISAUNE ..ot 80g

EISESSIZ cvevereerreeieeieeeeeeie et ..280,0 ml

Entmineralisiertes Wasser.......cocceveeeieieniereenieneeiesieseeneennas 720,0 ml

RaplD Nitrat B Reagenz

(R8309004, nicht im Lieferumfang enthalten) (15 ml/Fl)

N,N-Dimethyl-1-Naphthylamin..
Eisessig ........
Entmineralisiertes Wasser-...

5. VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Wiederverwendbare Gerdte missen nach Gebrauch durch geeignete
Verfahren sterilisiert werden, vorzugsweise durch Autoklavieren bei
121 °C, 15 Minuten lang. Einwegmaterialien missen autoklaviert
oder verbrannt werden. Verschiittete oder verspritzte potenziell
infektiose Materialien miissen sofort mit saugfahigen Papiertiichern
entfernt und die kontaminierten Flachen mit einem herkdmmlichen
bakterienabtétenden Desinfektionsmittel oder 70%igem Alkohol
gereinigt werden. KEIN Natriumhypochlorit verwenden. Das zum
Entfernen von Spritzern verwendete Material (auch Handschuhe)
muss als biologisch gefahrlicher Abfall entsorgt werden.

Die Reagenzien nicht Uber das

hinaus verwenden.

aufgedruckte Verfallsdatum

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
zustandigen 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. RapID CB Plus 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.

g

Die Reagenzien RaplID Nitrat A und RapID Nitrat B kénnen
Reizungen von Haut, Augen und der Atemwege auslosen.

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

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

2-Methoxyethanol 109-86-4
Essigsaure 64-19-7
Salzsdure 7647-01-0

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

Notrufnummer

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

6. LAGERUNG

8°C
2°C

Das RapID CB Plus System und die Reagenzien RapID Nitrat A und
RaplD Nitrat B 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 fur den Test notwendige Anzahl von Behaltern
entnehmen. Den Kunststoffbeutel wieder versiegeln und sofort
wieder auf 2 — 8 °C bringen. Die entnommenen Behalter missen
noch am selben Tag verwendet werden. RaplD Inokulationsflussigkeit
sollte bis zur Verwendung im Originalbehalter bei Raumtemperatur
(20 — 25 °C) gelagert werden.

7. PRODUKTSCHADEN

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

8. PROBENGEWINNUNG, -LAGERUNG UND -TRANSPORT

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

9. LIEFERUMFANG

* 20 RaplID CB Plus Behalter

20 Berichtsformulare

* RapID CB Plus Reagenz (eine Tropfflasche aus Kunststoff enthalt
ausreichend Reagenz flr 20 Behilter)

¢ 1 Farbtabelle

¢ 2 Chipboard Inkubationsschalen

* Gebrauchsanweisung

10. INHALTSSYMBOLE

I CB Plus Panels I CB Plus Behalter

| Report Forms | RaplD Berichtsformulare

I CB Plus Reagent I CB Plus Reagenz

| Incubation Trays |Inkubationsscha|en

11. ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE NICHT IM LIEFERUMFANG
ENTHALTEN SIND

o Gerat zur Sterilisierung der Inokulationsschlinge

¢ Inokulationsschlinge, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

e Inkubatoren, alternative Umweltsysteme

e zusatzliche Medien

e Organismen zur Qualitatskontrolle

* Reagenzien fur Gramfarbung

* Objekttrager fur Mikroskop

e Baumwolltupfer

* Katalase-Testreagenz (3 % Wasserstoffperoxid)

¢ RaplID Inokulationsflissigkeit — 2 ml (R8325106)

e McFarland  Trubungsstandard Nr. 4 oder
Mittel (R20414)

® Pipetten

* RapID Nitrat A Reagenz (R8309003)

¢ RaplD Nitrat B Reagenz (R8309004)

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600, optional)

12. VERFAHREN

Vorbereitung des Inokulums:

1. Die Testorganismen mdissen in Reinkultur gezogen und
durch Gramfarbung geprift werden, bevor sie im System
verwendet werden.

Hinweis: Sporenbildende grampositive Bazillen sollten NICHT

mit dem RaplD CB Plus System getestet werden

2. Die Testorganismen konnen mit den Ublichen, haufig fir
koryneforme Bakterien verwendeten Labormedien geziichtet
werden. Die folgenden Medientypen werden empfohlen:
Nichtselektive Medien wie Trypton-Soja-Agar mit 5 % Schafblut
und Columbia-Blutagar.

Hinweise:

e Die Platten fur die Vorbereitung des Inokulums sollten
weniger als 72 Stunden alt sein. Platten, die 24 Stunden
lang kultiviert wurden, kénnen verwendet werden, falls
genuigend Wachstum vorhanden ist. Platten, die 72 Stunden
alt sind, konnen fur sehr langsam wachsende Stamme
verwendet werden.

e Wenn andere Medien als die empfohlenen verwendet
werden, kann dies die Testergebnisse verfalschen.

3. Katalasetest am Isolat durchfiihren. Ergebnis im Katalase-Feld
auf dem Behdlterdeckel eintragen.

4. Testisolat auf Bildung einer gelben Pigmentierung beobachten.
Mit einem Baumwolltupfer oder Polyester-Spitztupfer mehrere
Kolonien von der Oberflache der Agarplatte abnehmen und auf
dem Tupfer auf Pigmentfarbung prifen. Wenn der Organismus
gelbes Pigment produziert, ein Pluszeichen in das Feld fur das
gelbe Pigment auf dem Behélterdeckel eintragen.

Hinweis: Nur gelbe Pigmentierung eintragen. Die Produktion

jeder anderen Farbe sollte im Pigment-Feld als negativ

eingetragen werden.

5. Mit einem Baumwolltupfer oder einer Inokulationsschlinge
ausreichend  Wachstum aus der Agarplattenkultur in
RapID Inokulationsfliissigkeit (2 ml) suspendieren, um eine
sichtbare Tribung zu erzielen, die in etwa dem McFarland
Triibungsstandard Nr. 4 oder Aquivalent entspricht.

Hinweise:

e Suspensionen mit deutlich geringerer Trilbung als McFarland
Nr. 4 kénnen zu anomalen Reaktionen fiihren.

e Bakterielle Suspensionen, deren Triibung nur leicht starker ist
als der McFarland Triibungsstandard Nr. 4, beeintrachtigen
die Tests nicht. Ihre Verwendung wird fur Lagerkulturen und
Farbungen zur Qualitdtskontrolle empfohlen. Suspensionen
mit einer weit starkeren Triibung als McFarland Standard
Nr. 4 konnen die Testergebnisse jedoch beeintrachtigen.

e Suspensionen sollten grindlich durchmischt
und gegebenenfalls verwirbelt werden.

e Suspensionen innerhalb von 15
Vorbereitung verwenden.

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

Inokulation von RapID CB Plus Behéltern:

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

2. Mit einer Pipette den gesamten Inhalt des Réhrchens mit der
Inokulationsfliissigkeit vorsichtig in die obere rechte Ecke des
Behalters (bertragen. Den Inokulationsport des Behalters
wieder versiegeln, indem die Lasche wieder festgedriickt wird.

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).

gleichwertiges

Minuten  nach

Vertiefungen

Inokulationsmulde
(Behélterruckseite)

Tabelle 1. Testprinzipien und Bestandteile des RapID CB Plus Systems

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

1 GLU Glukose 2%

2 SuC Sukrose 29% Verwendung des Karbohydratsubstrats erzeugt

- - saure Produkte, die den pH-Wert senken 1-5

3 RIB Ribose 2% und eine Farbung des Indikators bewirken.

4 MAL Maltose 2%

5 aGLU p-Nitrophenyl-a-D-Glukosid 0,1%

N Y - S
6 BGLU p-Nitrophenyl-f-D-Glukosid 01% Die enzymatische Hydrolyse des farblosen
7 NAG p-Nitrophenyl-N-Acetyl- 01% Aryl-substituierten Glukosids oder
B-D-Glukosaminid ’ Phosphoesters setzt gelbes o- oder 1-3,6,7

8 GLY1 p-Nitrophenyl-Glykosid 0,1% p-Nitrophenol frei, das durch einen gelben

9 ONPG | o-Nitrophenyl-8-D-Galaktosid | 0,1% | Farbumschlag nachgewiesen wird.

10 PHS p-Nitrophenyl-Phosphat 0,2%
Hydrolyse des fetthaltigen Saure-Esters bildet

11 EST Fetthaltiger Saure-Ester 2% saure Produkte, die den pH-Wert senken 5,7
und eine Farbung des Indikators bewirken.

12 PRO Prolin-B-Naphthylamid 0,05 %

13 TRY Tryptophan-B-Naphthylamid 0,05% | Enzymatische Hydrolyse des Arylamidsubstrats

14 PYR Pyrrolidin-B-Naphthylamid 0,05 % bildet freies B-Naphthylamin, was mit dem 3,6-8

15 LGLY Leucyl-Glyzin-B-Naphthylamid 0,05 % RaplD CB Plus Reagenz nachgewiesen wird.

16 LEU Leuzin-B-Naphthylamid 0,05 %
Hydrolyse des Harnstoffs erzeugt basische

17 URE Harnstoff 12% Produkte, welche eine Farbung des 1-3,5
pH-Indikators bewirken.
Verwendung von Nitrat fihrt zur Bildung von

18 NIT Kaliumnitrat 0,6 % Nitrit, das durch Hinzugabe von RaplID Nitrat 1,3,5,9
Reagenzien nachgewiesen wird.

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

=T

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

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

Reaktionskammern

(Behaltervorderseite)
/a5°

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

Hinweise:

e Testkammern Uberprifen. Sie sollten frei von Luftblasen
und gleichmaRig gefiillt sein. Leichte Unterschiede bei der
Befiillung der Testkammern sind tolerierbar und haben
keinen Einfluss auf die Testergebnisse. Wenn der Behalter
sehr ungleichmaRig geflllt ist, sollte ein neuer Behalter
inokuliert und der falsch gefiillte Behalter entsorgt werden.

e NachdemEinfillenderInokulationsflussigkeit die Inokulation
durchfiihren, bevor weitere Behalter inokuliert werden.
e Das Inokulum nicht langere Zeit im riickwartigen Teil des
Behalters belassen, ohne den Vorgang abzuschlieRen.
Inkubation von RapID CB Plus Behéltern:
Inokulierte Behdlter fir mindestens 4 und maximal 6 Stunden bei
35—37 °Cin einem CO:-freien Inkubator inkubieren. Zur einfacheren
Handhabung kénnen die Behdlter in den mit dem Kit gelieferten
Chipboard Inkubationsschalen inkubiert werden.
Auswertung von RaplID CB Plus Behaltern:
CAT (Katalase) und PIG (gelbes Pigment) werden im RapID CB Plus

Behalter nicht ausgefiihrt. Sie werden jedoch als Bestandteil der
Mikrocode-Auswertung aufgezeichnet.

1. RapID CB Plus Behélter auf der Arbeitsoberfliche festhalten,
Verschlussetikett von den Testkammern abziehen, indem

Testpositionen der RapID CB Plus Behilter

die untere rechte Lasche nach oben und dann nach links
gezogen wird.

2. 2 Tropfen RaplD CB Plus Reagenz in die Kammern 12 (PRO)
bis 16 (LEU) geben.

3. 1 Tropfen RapID Nitrat A Reagenz und 1 Tropfen RapID Nitrat B
Reagenz in Kammer 18 (NIT) geben.

4. Mindestens 30 Sekunden
Farbentwicklung abwarten.

und hochstens 1 Minuten

5. Testkammern von links nach rechts mit Hilfe der Farbtabelle
und der Interpretationsanleitung in Tabelle 2 ablesen und
auswerten. Die Behélter werden abgelesen, indem sie auf einen
weiBen Untergrund gestellt werden und von oben durch die
Testkammern nach unten geschaut wird. Die Auswertung in die
entsprechenden Kastchen im Berichtsformular eintragen.

6. Die Katalase- und Pigmentwerte vom Behélterdeckel in die
entsprechenden Kastchen im Berichtsformular tibertragen.

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

13. RESULTATE UND ZU ERWARTENDER WERTEBEREICH

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

Die Bestimmung erfolgt unter Verwendung individueller
Testauswertungen der RaplD CB Plus Behalter in Verbindung mit,
anderen Laborinformationen (z. B. Gramfdarbung, Pigmentierung,
Katalase), wobei ein Muster entsteht, das statistisch der bekannten
Reaktivitat fur Taxa gleicht, die in der Datenbank des RaplD Systems
enthalten sind. Diese Muster werden mithilfe der RapID CB Plus
Differenzierungstabelle (Tabelle 4) verglichen oder durch Ableitung
eines Mikrocodes und Nachschlagen im ERIC ermittelt.

14. QUALITATSKONTROLLE

Alle Chargen-Nummern des RaplD CB Plus Systems wurden
unter Verwendung der nachfolgend aufgefihrten Organismen
zur Qualitatskontrolle getestet und als tauglich befunden.
Das Testen von Kontrollorganismen sollte nach den ublichen
Qualitatskontrollverfahren fir Labore durchgefiihrt werden. Falls
anomale Qualitdtskontrollresultate festzustellen sind, sollten die
Patientenresultate nicht in den Bericht aufgenommen werden.
Tabelle 3 enthélt die zu erwartenden Resultate fur die ausgewahlte
Zahl von Testorganismen.

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

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, Qualitdtskontrolltests
in Ubereinstimmung mit den &rtlich geltenden Vorschriften und
Anforderungen durchzufiihren.

Hinweise:
e Die Qualitatskontrolle der RaplD Reagenzien gilt als
abgeschlossen, wenn bei Tests, welche die Hinzugabe

von Reagenzien (Kammern 12 - 16 und 18) erfordern,
die zu erwartenden Reaktionen eintreten.

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

Kammer-Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16 17 18
Textcode GLU SUC RB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
NITA
RapID CB Plus Reagenz NITB
Tabelle 2. Interpretation der Testergebnisse des RaplID CB Plus Systems*
Reaktion
Kammer-Nr. | Textcode |Reagenz — " Bemerkungen
Positiv | Negativ
Tests im RaplD CB Plus Behilter:
1 GLU Nur eine deutliche Gelb-, Goldgelb- oder
2 SUC -F& it
Keine Gelb, goldgelb oder Rot oder dunkelorange Gelborange-Farbung sollllte als pos@v bewertet
3 RIB helles Gelborange werden. Alle anderen Farbungen sind als
4 MAL negativ zu werten.
5 aGLU
Jegliche Entwicklung einer Gelbfarbung
6 BGLU -
sollte als positiv bewertet werden. In den
7 NAG Keine Gelb Klar. briunlich einzelnen Kammern kénnen verschiedene
8 GLY1 ! Gelbschattierungen auftreten. Keine
9 ONPG Farbvergleiche zwischen den einzelnen
o oS Kammern vornehmen.
. Gelb oder Nur eine deutliche Gelb- oder Gelborange-
1 EST Keine gelborange Rot oder orange Farbung sollte als positiv bewertet werden.
12 PRO
13 TRY S Nur eine signifikante Farbentwicklung ist als
14 PYR RaplD CB Plus Reagenz pur, Gelb oder orange positiv zu bewerten. Sehr blasse Farbungen
oder dunkelrosa R .
15 LGLY sind als negativ zu werten.
16 LEU
. Rot oder Nur eine deutliche Rot- oder dunkle Rotorange-
7 URE Keine dunkles Rotorange Gelb oder orange Farbung sollte als positiv bewertet werden.
. Klar oder sehr Jegliche Entwicklung einer Rot- bis mittlerer
18 NIT RapID Nitrat A und B Rot oderrosa blasses Rosa Rosafarbung sollte als positiv bewertet werden.
Nicht im RaplD CB Plus Behilter enthaltene Tests, die Teil des Mikrocodes sind:
19 CAT 3 % Wasserstoffperoxid | Luftblasen Keine Luftblasen Jeghcht'e §|gn|ﬁkante Blasenbildung sollte
als positiv bewertet werden.
20 PIG Keine Gelbes Pigment Kein Pigment oder eine | Nur ge!bl pigmentierte Isolate sollten
andere Farbe als positiv bewertet werden.

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

nach unten geschaut wird.



Tabelle 3. Qualitatskontrolltabelle fiir RapID CB Plus Behilter

+, positiv; —, negativ; V, variabel

2 Die 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 fiir eine straffe Qualitatssicherung.®

Stamme fur die Qualitdtskontrolle sollten in gefrorenem
oder in lyophilem Zustand gelagert werde. Stamme fir die
Qualitatskontrolle sollten vor Verwendung 2 — 3 Mal vom
Lagerort auf einen fiir die Verwendung mit dem RapID CB Plus
System empfohlenen Agar-Nahrboden Ubertragen werden.

Rezepturen, Additive und Beimischungen von Kulturmedien
konnen je nach Hersteller und je nach Charge variieren. Als
Folge konnen Kulturmedien die konstitutive enzymatische
Aktivitdt dedizierter Qualitatskontrollstdmme beeinflussen.
Wenn die Resultate bestimmter

16. LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale des RapID CB Plus Systems wurden durch
Labortests an klinischen, Referenz- und Stammkulturen bewertet.'?**
Von den 435 getesteten Stdmmen stimmten 422 (97 %) der
RapID CB Plus Resultate mit den Referenzergebnissen iberein.
Von den 422 Stammen, bei denen eine Ubereinstimmung vorlag,
ergab sich die Ubereinstimmung bei 395 (91 %) ohne weitere Tests.

Es

wurden 27 (6 %) Wahrscheinlichkeitstiberschneidungen im

Mikrocode festgestellt, die weitere Tests zur eindeutigen Festlegung

14.

15.

16.

18.

Hudspeth, M.K., S. Hunt Gerardo, D.M. Citron und E.J.C.
Goldstein. 1998. J. Clin. Microbiol. 36:543-547.

Funke, G., K. Peters und M. Aravena-Roman. 1998. J. Clin.
Microbiol. 36:2439-2442.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality
Control for Commercial Microbial Identification Systems;
Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA (USA).

SYMBOLE

Qualitatskontrollstamme  und zur vollstindigen Identifikation erforderten. Sieben (1,6 %)
von den angegebenen Mustern abweichen, kénnen aus der  Stamme lieferten fragwiirdige Mikrocodes und bei sechs (1,4 %) Bestellnummer
Qualitatskontrolle resultierende Diskrepanzen durch das  RaplD CB Plus Resultaten lag keine Ubereinstimmung mit den
Auftragen einer Unterkultur einer anderen Charge oder eines  Referenzidentifikationen vor. In-vitro-Diagnostikum
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Tabelle 4. RaplD CB Plus Differenzierungstabelle

25:1111-1112.

Cu

[ture Collection.

Organismus GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
C°$'L’l’ ij”;;:r’;;’zl faf:; mentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
C"'; 9 Ziif;fg;“ﬂu"r{,e’me"tans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC Gruppe F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC Gruppe G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC Gruppe 11 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
2: EZZZL;:;:EZZZ o og:g;nes pezeichnet) 92 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
Bifidobacterium spp. (Gp E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. (Gp B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (Gp A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0

2Fruher bezeichnet als Arcanobacterium bernardiae und davor als Actinomyces bernardiae (Gruppe 2) Fruher bezeichnet als Actinomyces odontolyticus ¢Friher bezeichnet als Turicella otitidis ATO45008

bFriher bezeichnet als Corynebacterium aquaticum
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9Frither bezeichnet als Actinomyces neuii (Gp 1)
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ZUotnua RaplD™ CB Plus

[REF] rg311008 Wzo
1. NPOBAEMOMENH XPHSH

To RapID™ CB Plus eivat pua mowotik péBodog pikpoavaAuong
TIOU Xpnowomolel eVIUMIKEG QVTISPAOEL] yla TNV  tautornoinon
QMOMOVWHEVWY OTEAEXWV Tou eidoug Corynebacterium kot GAAwV Un
avapevopevwy BeTikwv katd Gram BokiAwv amd KAWKA Selypata.
XpnotporoLeital otn SLayVWOoTIKY por) EpYAcLWV we Boridnua yia toug
KAWLKOUG LaTPOUG OTLG BEPATMEUTIKEG ETUNOYEG yla aoBeVe(g yla Toug
ornoloug urtdpyet urtoia BaktnpLakwy AotLwEEwWV. To LATPOTEXVOAOYLKO
Tpoidv Sev Eival QUTOUATOMONKEVO. MPOOPIZETaL QMOKAELOTIKA yia
£MayYeEAHOTIKA Xprion Kot Sev amtoTeAel cuVOSO SLaYVWOTIKO HECO.

O mA\APNG KATAAOYOG TWV HIKPOOPYAVIOKWY TIOU EVIOTI{OVIAL HE TO
oUotnpa RaplD CB Plus mapéxetat ota Staypdppata Stadopornoinong
RaplID CB Plus.

2. NEPINHWH KAI ENEZHIHZH

To oUotnua RapID CB Plus amoteleitat amd (1) mavel RaplD CB
Plus kat (2) avubpaoctipio RaplD CB Plus. Ta mdveA RaplD CB Plus
elvat avolwotpol maotikol Siokol pe 18 kodtnteg avtidpaong, ot
onoleg meplExouv adudatwpéva ovtidpwvta. To TAVEN ETUTPETEL
TOV TAUTOXPOVO eVOPOOAULOUO KABE KOWOTNTAG HE TPOKABOPLoHEVN
noootnta evodBaApiopatog. To evOLWPNUO TOU HIKPOOPYAVIOHOU
mpog Sokr oto uypo evodBaApiopol RaplD Inoculation Fluid
XPNOLOTIOLEITAL WG TO EVOPOAAULOMO TTIOU EVUSATWVEL €K VEOU Kal
ekKWel TG avtdpdoelg Sokiung. MeTd thv enwaocn Tou TAveN, Kabe
KOWAOTNTA SOKIUNG EEETATETAL YLa TUXOV EUDAVION QVTLEPACTIKOTNTOG
UECW OVATTTUENG XPWHOTOG. € OPLOMEVEG TIEPUTTWOELS, TIPETEL
va mpootefolv  avidpactipla ot KoOTNTeG SOKIUAG Yl va
npaypotoronBel aMayry xpwpatog. To mpokumtov potifo Betikwv
KOl apvnTIKWY BaBpoloyLwv SoKng xpnopomnoteital wg n Baon ya
TNV TAUTOTMOINON TOU QITOMOVWHEVOU OTEAEXOUG TNG SOKLUAG MECW
oUlyKpLoNG Me T§ TLéG ubavotitwy oto Stdypappa Stadoporoinong
(Mivaxag 4) i pe xprion tou Aoylopkou RaplD ERIC™.

3. APXH

OL SoKIUEG TOU Xpnotponolovvtal and to ovotnua RaplD CB Plus
BaoiZovtal otn pikpoPLaKT ATTOKOSOUNCN OPLOHEVWY UTIOCTPWHATWY,
n omnoia avixveletaL ano Siddopa cuotrpara evdeifewyv. OLavtdpdoelg
TIOU XPNOLOTIOLOUVTOL OTOTEAOUV GUVSUAGHO CUMBOTIKWY SOKLUWV KoL
XPWHOYOVWV SOKLULWY LOVOU UTIOGTPWHATOG, OL OTIOLEG TiEPLypadovTaL
otov MNivaka 1.

4. ANTIAPASTHPIA

Avudpaotriplo RaplD CB Plus (rapéxetoL oo Kt) (15 ml/dLéAn)
ApaOTIKG CLUGTATIKG AV Aftpo:

p-SpueBulapvoKvVapoASELSN 0,06 g
Yyp6 evodBaApiopot RaplD Inoculation Fluid

(R8325106, mapéxeTal XwpPLoTd) (2 ml/cwAnvépLo)
Kcl 60g
CaClz 05g
ArtopetaMwEVO VEPO 1.000,0 ml
Avudpaoctripto RaplID Nitrate A

(R8309003, mapéxeTal XwpLoTd) (15 ml/dLén)
SoUAPOVIALKO OEV 80g
MNayopopdo o€ikd o&u 280,0 ml
AnopETOMWEVO VEPO 720,0 ml
Avtdpaotriplo RaplD Nitrate B

(R8309004, apéxeTal XwpLoTd) (15 ml/dLén)
N,N-8ipeBul-1-vadOulapivn 60g
MNayopopdo 0&ikd o 280,0 ml
AnopetaMwpEVo vepd 720,0 ml

5. MNPOMYAAZEIZ

To mpoidv autd mpoopiletal yla SLayvwaoTikr xprion in vitro kot Ba
TIPETIEL VaL XpnoLpomoLeital amnd katdAnAa ekmaubeupéva dtopa. Oa
TpEneL va AapBavovtol mpodUAGEELS EVAVTLA OTOUG KPOBLOAOYLKOUG
KWOUVOUG MECW TNG OWOTAG QUITOCTEPWONG SEYMATWY, TIEPLEKTWY,
UEOWV Kal TIAVEN SOKIUWV UETA TN Xprion. AlaBdote kat akolouBrote
TLG 08NYiEG TIPOCEKTIKA.

O EMOVOXPNOLUOTIOLOLOG EEOMALOHOG Bal TIPETEL VAL QTOCTELPWVETOL
pe Kat@MnAn Swadikaoia petd tn xpron. H cuviotwpevn péBodog
arootelpwong eival n amootelpwon O QUTOKAUOTO otoug 121°C
vy 15 Aemtd. To avoAwolpa Ba TIPEMEL VO AIOCTELPWVOVTAL OTOV
QUTOKAWOTO 1 vo  amotedppwvovtat. Tuxov Swappor)  Suvntkd
UOAUGHOTIKWY UAKWY Bal pEmeL va amokabiotatal Gueca Pe xprion
anoppodNTIKOU XAPTLOU KAl OL ETUOAUGHEVES TIEPLOXES Bal TIPEMEL val
kaBapifovtal pe TPOTUTO aVTLRAKTNPLAKO QMOAUMAVTIKO 1 aAKOOAN
70%. MHN xpnotpomnoteite StaAupa urtoxAwptwdoug vatpiou. Ta UAKA
mou Ba xpnowomownBolv yl TV QIOKATACTAoN TNG SLapponc,
oupnepapBavopéviwy Twv yavtuwy, Ba mpénel va anoppldBolv wg
Brohoyka emikivéuva amdBAnta.

Mnv  XPNOLUOTIOLEITE  aVTISPOOTAPL  META TG  avoypodOHEVES
nuepounvies AfEnG.

Mn XPNOLUOTOLE(TE TO TPOIOV €4V UTIAPXOUV EVOELEELS emUOAUVONG
1 dA\a onpeia aAoiwong.

Onowodnnote coBapd cupBav €xel mpokUYEL ot oxéon HE TO
LATPOTEXVONOYLKO TIPOIOV TIPEMEL VL avapEPETAL OTOV TIAPUOKEVOOTH
KO oTnv oppodLa apyr Tou KpAToug HEAOUG 0To Omtoio e5peVEL 0 XPROTNG
n/kat o acBeviq. Se MEPUTTWON EAATIWHATOG, LNV XPNOLLOTOLE(TE TO
LATPOTEXVONOYLKO TIPOLOV.

KINAYNOZ | H315 MpokaAel epeBLoP6 Tou SEpuaTog
H319 MpokaAet coBapd odpBaAuKS epeBiopd
H335 Mrtopet va TtpokaAEoeL epeBLONO TNG
QVATVEUOTIKAG 050U
H336 Mmopeti va ipokatéoet umvnAia 1 ZGAn
H360 Mropet va BAAeL T yovipotnta.
Mropet va BAaet To Euppuo
MONO HNA | H373 Mrtopet va tpokaéoet BAABeG ota
Spyava UoTepa o TAPATETAUEVN
1) enavenppévn €kBeon
P201 Edobiaoteite pe TG €181kEG 08nyieg pv
amoé  xpron
P202 Mnv To XpNOLUOTIOOETE TPV SlaBdoete
Kall KOTAVONOETE TIG 08Nnyieg mpopUAagng
HIMA KAI EE P281 Xpnotuornoleite katdAAnAa péoa
OTOLKIG TIPOOTAGLOG
P264 MAUveTE T TPAOWTO, TaL XEPLAL KOLL
OoLo8ATIOTE GANO EKTEDELUEVO HEPOG
TOU S£PHATOC LETA TOV XELPLOUO
P280 Dopdte PECO TPOCTAGLOG YLOL TOL
UATL0/T0 TIPOoWTO
P260 AnodeUyETE VO QVATVEETE OKOV/
avabupdoeig/agpia/otayovidia/
atpou/ekvedwpata
P271 XpnoLUOTOLELTE HOVO OE EEWTEPLKOUG
XWPOUG 1 o€ KOAA aePL{OMEVO XWPO
P308+313 | Ie mepimtwon £kBeong 1 Tubavrg ékBeong:
JupBouleuBeite/EmokedOeite yloatpd
P304+P340 | 3E NEPINTQ2H EIZNNOHE: Metadépete
Tov maBdvta aTov Kabapo agpa Kat
adrjoTe Tov Vo EEKOUPACTEL OE 0TAON
TI0U SLEUKOAUVEL TV avarvory
P302+P352 | 2E NEPINTQZH EMADHS ME TO AEPMA:
MAVvete pe dpBovo camouvL kat vepd
P332+P313 | Eqv napatnpnei epeBlopdg tou
S¢pparog: ZupBouleuBeite/
EmokedBeite ylatpd
P362 AdaupEoTe To LOAUGHEVA POUXAL KAl
TAAUVTE T TPV TaL §QVAXPOLUOTOUOETE
P305+P351 | 2E NEPINTQZH ENADHS ME TA MATIA:
+P338 Z€MMUVETE TIPOCEKTLKA. LLE VEPO yLOL
QPKETA AeTttd. Av undpxouv dakol
enadnc, apalpEote Toug, av ivat eUKOAO.
Suvexiote va §emAévete
P337+P313 | Edv Sev umoxwpel 0 opOapIkog
£peBlopde: TupBouleuBeite/
EmokedBeite ylotpod
P405 Duldooetal KAEWBWHEVO
P403+P233 | Quhdooetat oe KAAQ AEPIOUEVO XWPO.
O nepLéktng Sratnpeitat epunTiké KAELOTOG
P501 AGBEGN TOU TEPLEXOHEVOU/TIEPLEKTN OE
EYKEKPLUEVN povada SLabeong aroPAfTwV
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MNpoooxn!

1.  Toavubpaoctrpto RaplD CB Plus ivat to§iko kat rbavwg emBAafég
vyl to meptBaMov.  EmuBAapég oe mepimtwon €lomvong tou,
€Madrg TOU PE TO SEPUA 1 T LATLOL A KATATTOON G Tou. EvEExeTatva
ennpedoel Suopevwg T yovipotnta i va BAdel to épBpuo katd
™ SLdpKeLa TnG KUNONG.

2. To avudpaotripo RaplD Nitrate A kat to avudpaotiplo RaplD
Nitrate B pwropet va ipokoAéoouv epeblopd oto Séppa, Ta pdtia
KOLL TO QVATTVEUGTLKO GUGTNHA.

3. Avarpé€te oto Sehtio Sedopévwv aodalelag, To onoio Satibetal
OTOV LOTOTOTO TNG ETALPELAC, KO OTNV ETLONUOVON TWV TPOIOVTWY
YLt TANPOOPIEG OXETIKA ME T SUVNTIKA EMIKIVEUVA GUCTOTIKA
KO YL AETTTOMEPELG TTANPOdOPIEG OXETIKA LE TG XNIUKEG OUOLEG
WV avTLSpaotnpiwy.

SUvBeon/mANpodopLeS YLO T CUCTATIKE

2-pebofuabavon 109-86-4

O£ o€V 64-19-7

Y&poxAwptkd oy 7647-01-0

MPOEIAOMOIHEH! AuTO To TIPOIOV TIEPLEXEL XNHLKI OUGLO TTIOU OTNV

moAwteia tg KaAubpodpvia Bewpeital otL mpokalel cuyyeveig Stapaptieg

1 elvat eTBAABAG yLa thv avormapaywyr.

TnAePWVIKOG apOUAG EKTAKTNG AVAYKNG

INFOTRAC - AptBog tnAedwvou yia 6o to 24wpo: 1-800-535-5053

Ektog HMNA, kaeite tov aptBpd tnhedwvou yia GAo to 24wpo:

001-352-323-3500 (pe xpéwon tou Séktn)

6. OYAAZH

8°C
2°C

To oUotnpa RaplD CB Plus, to avidpactripo RaplD Nitrate A kat t0

avtdpaotriplo RaplD Nitrate B Ba mpémnel va puldoocovtal otoug

PXKOUG TIEPLEKTEG TOUG OTouG 2 - 8°C WéxpL T xprion. Adrote ta

npoiovta va meptéNBouv o€ Beppikn Loopportia He Tn Beppokpacia

Swpatiou mpw amd T xpnon. MHN xpnoworoleite ta S

avtdpaotipla oe dtadopetikd ouotipata RaplD. Adatpeite povo tov

apLOpO Twv TtdveA Tou amattouvtaL yia tn Sokiur. Enavacdpayilete tnv

TAQLOTLKF) GUOKELOOLA KOL EMILOTPEDETE TAL AeTa 0TOUG 2 - 8°C. Ta Tedvel

TPETIEL VA XpNnoldomolouvTal thv nuépa mou adatpouvtal ond To

anoBnkeuTko onpelo. To uypd evodBaApopov RaplD Inoculation Fluid

Ba Tpémel va GUAACOETAL OTOV APXLKO TIEPLEKTN TOU OE Beppokpacia

Swpatiou (20 - 25°C) péxpL T xprion.

7. AAAOIQ3H NPOIONTOZ

To mpoidv Sev mpémel va xpnotporoteitat eav (1) éxel mapéABet

N nuepopnvia AéNg, (2) €xet omdoet o mMaotikog Siokog f StakuPeutel

1 AKEPALOTNTA TOU TIWHOTOG N (3) uTtapxouv AAeG evBeifelg aMolwaong.

8. IYAAOTH, ANOOHKEYZH KAl META®OPA AEITMATQN

H ouMoyi Kat O XepWopOg Twv OSeypdtwv Ba Tpémel  va

TPAYHOTOMOLOUVTAL CUUPWVA UE TG CUVIOTWHEVEG KOTEUOUVTAPLEG

obnyieg.*™

9. NAPEXOMENA YAIKA

® 20 el RapID CB Plus

© 20 £vtuma avadopds

¢ AvtiSpaotrpto RaplD CB Plus (pia mAaotikr) GLaAn pe otayovopeTpo
TIOU TIEPLEXEL EMAPKES AVTLEPAOTAPLO Yot 20 TIdveN)

e 1 08nYo6G XPWHATWY

2 Siokol emwaong anod poplocavida

* Obnyieg xpriong (IFU).

10. YMBOAA NEPIEXOMENQN

| CB Plus Panels | NaveA CB Plus

| Report Forms |'Evrunot avadopdg RaplD

I CB Plus Reagent I Avtidpaotrpto CB Plus

I Incubation Trays IA(on(otsrtd)aonq

11. YAIKA NOY ANAITOYNTAI, AAAA AEN NMAPEXONTAI

® SUOKEUN QMOCTEPWONG KPLKOU

* Kpikog evodpBaALoHOU, OTENEOL, TIEPLEKTEG GUANOYNG

* ENWwaotrpeg, eVaANAKTIKE TePBAANOVTIKA CUCTHHOTA

® SUUMANPWHATIKA péoa

* MKPOOPYQVLOHOL TTOLOTIKOU EAEyXOU

* AvTISpaoTipLa Xpwong Katd Gram

* AVTIKELLEVODOPOL TIAAKEG LULKPOOKOTIOU

* BapBakodopot otetheol

o AvtiSpaotrplo Sokiurg katahdong (untepogeidlo tou udpoydvou 3%)

* Yypo evodBaApiopou RaplD Inoculation Fluid - 2 ml (R8325106)

o Mpoturo StaAupa Bolepotntag McFarland #4 (R20414) ri .ooSvvapuo

o Mutéteg

* AvtiSpaotripto RaplID Nitrate A (R8309003)

¢ AvtiSpaotrpto RaplD Nitrate B (R8309004)

e ERIC (Electronic RaplD Compendium, R8323600) (rpoatpeTikd)

12. AIAAIKAZIA

Mpoetoacia evodpBaApioparog:

1. Ol HKpOoOpyavIoHOL SOKIUAG TPEMEL VA avarttuooovTaL oe Kabopr
KoAALEPYELL KO var EeTATOVTaL HE XPWON Katd Gram Tipwv ard th
XPrion oto oUoTnua.

Inpeiwon: OLomoployovol, Oetiol katd Gram Bdkilot AEN mipémel

va SokidZovtat og oUotnpa RaplD CB Plus.

2. Ot HIKpoopyoviopol SOk prmopouv va koAAepynBolv ota
KOLVQL LECQL TIOU XPNOLUOTOLOUVTAL 0T POUTiVAL TOU Epyaatnpiou
yloo v KoAAEpyela Twv poradpopdwy. Suviotwvtal ta €§Rg
Héoa: Mn eKAeKTIKG Léoa, OTiwg to Trypticase Soy Agar pe 5% aipa
npoBdrou kat to Columbia Blood Agar.

ZNUELWOELG:

e Ta TpuBAid TOU XPNOLUOTIOLOUVTAL YL TNV TIPOETOLLACLO
Tou evodBaApiopatog Ba TPETEL VoL NV €XOUV EEMEPAOEL TLG
72 wpeg maAadtntag. Mmopouv va xpnotpornotnBouv tpuBAia
mou  kaMepyouvtal ya 24 wpeg, ebpdoov exel mapaxbel
enapkng avamtuén.  Ta tpuPAia mou KoAALEpyoUVTOL Yo
72 wpeg Wmopolv va XpnotpomnotnBouv ylo oTeEAEXN Tou
QVOITTUOOOVTOL ESALPETIKA APy QL.

e Hyxprion péowv S1adopeTikwv amd To CUVICTWHEVA EVEEXETAL
va SlakuBevoouy Ty amodoon TG SoKAG.

3. Mpoypatonoiote SoKr KATAAAGNG 0TO OMOUOVWHEVO OTEAEXOG.
Kataypayte to anotéAeopa oto nedio Catalase (kataAdon) tou
TUHATOG TOU TIAVEA.

4. TMopotnprote €dv  TOPAYETOL  KITPWVN  XPWOTIK QMo 1O
OTMOMOVWHEVO OTEAEXOG.  ADOULPECTE QPKETEG QrOLKieg amd
mv emubdveld tou ayop armd to TpuPAio pe PapBakoddpo
| TIOAVECTEPIKO OTENED KAl TOPATNPHOTE €AV UTIAPXEL XPWHO
XPWOTIKAG 0TOV OTENED. EQAV O LUKPOOPYAVIOHOG TIAPAYEL KITpLVN
XPWOTLKY, Kataypdte To MPooBEToVTag To onEio cuv oto nedio
Yellow Pigment (Kitpvn XpwaoTikr}) TOU MWHOTOG TOU TIAVEA.
Inpeiwon: Kataypdte povo ty Kitpvn xpwotiki. H mapaywyr
GMou  xpwpotog Ba mpémel va kataypadel wg apvntikd
QMOTEAECHO OTO TIESIO XPWOTIKAG.

5. Me Bappakodpopo oTeeOd 1} Kpiko evoPOOAGHOU, EvalwproTe
EMAPKA TOCOTNTA QVATTTUYMEVWY  UKPOOPYOWIOUWY ard TV
KoAMEpyeLo oTo TPUPAio dyap oe Lypd evopOaApopol RaplD
Inoculation Fluid (2 ml), wote va emtuxete opatr) BoAepodTnTaL TOU
Looduvapel pe potuno Bohepotntag #4 McFarland rj loodUvapo.
ZNUELWOELG:

e Tuxov evauwpripata HE ONHAVTKA Ayotepn Bolepotnta
a6 tou #4 McFarland propel va éxouv wg amotéleopa
eodalpéveg avTSpAoeLs.

e To BaKTNPELOKA EVALWPRHATA TTOU eival EADPWG TEPLOTOTEPO
Bolepd amo tou mpotumou #4 McFarland Sev emnpeddouv
mv anddoon TG GOKWWAG KAl CUVIOTWVTOL yla HNTPLKEG
KOANLEPYELEG KOl OTEAEXN TOLOTIKOU eAéyxou. QoTooo, Ta
TIAPACKEVACHUEVA EVOLWPAKOTA TIOU Eivat TTIOAU 1o Bohepd
anod tou mpotunou #4 McFarland ev8éxetal va ennpedoouv
™MV anddoon tng SOKAG.

e Ta evouwpripota Bo TPEMEL VO QVApLYVUOVTOL OXOAXOTIKA
Kat va urtoBdMovtal oe TepLSivnon O CUOKEUH vortex,
€4V amatteitat.

e Ta evawpnpata Oa TPEMEL va XPNOLLOTOLOUVTL EVTOG
15 AEMTWV arod TV MOPACKEUH TOUG,.

Mivakag 1. Apx£ Kat ototyeia Tou cuothpatog RaplD CB Plus

Ap. Kw8kdg | Apaotiké ouoTatiko Moodtnta | Apxn Ap. BtBAoypadikig
Kow\otnTag | Sokurg avadopdg
1 GLU Mkl 2%
2 suC TouKpPAT 2% H Xprion tou unooTPWHATOG USATAVOPAKWY
- TIOPAYEL O§VaL TEPOLOVTAL TIOU HeLwvouy To pH kat | 1-5
3 RIB POl 2% aMGZouy Ty EvBeLen.
4 MAL Matoln 2%
5 aGLU p-vitpodawvulo-a,D-yAukooidn 0,1%
6 BGLU p-vitpodawuro-B,D-yAukooidn 0,1% , ) )
H evlupikn udpOAucn Tou AXPWHOU apuUAo-
7 NAG p-vitpodawulo-n-aketuho-B,D- 0,1% UTTOKOTEDTNEVOU YAUKOOLSioU 1} Tou
VAukoZapwvidn dwodoeoTtépa aneAeuBepWVEL Kitpvn 0- 1 1-3,6,7
8 GLY1 p-viTpodauvuro-yAuKostSLo 0,1% p-vitpodauvoln, n orola avixveveTa arno tov
OXNHATIONO TOU KITPVOU XPWHOTOG.
9 ONPG o-vitpodawulo-B,D-yohaktooidn | 0,1%
10 PHS p-vitpodawvulo pwaodopkd 0,2%
H uSpoAucn Tou eotépa ATmapwyv oféwv
11 EST Eotépag Autapwv oféwv 2% aneleuBepwveL GEVaL TIPOLOVTA TTOU LELWVOUV 57
70 pH kot aAAG{ouv TV EvEeLdn.
12 PRO MpoAivo-B-vadOulauidn 0,05%
13 TRY Tpumtodpavn-p-vadpOulapidn 0,05% H evfupiki USPAAUGN TOU UTIOOTPWHATOG
vy . o apulapudiou areheuBepwvel eEhelBepn g
14 PYR MuppoAdviki-B-vadOulapivn 0,05% BvadBUAGIVR, N OOl OVXVEVETAL ME TO 3,6-8
15 LGLY Neukuho-yAukwo-B-vadpBulapidn | 0,05% avtdpaotrplo RaplD CB Plus.
16 LEU Neukivn-B-vadOulapidn 0,05%
17 URE Oupia 1,2% H updhuon g ouplag napdyet Paowkd 13,5
npoildvta ou aAAGZouv TNV EvEelEn pH.
H Xprion Twv vItptkwy eridEPEL ToV OXNUATLIOHO
18 NIT NLTpLKo KAALo 0,6% VITPWEOUG EVWONG TTOU QVIXVEUETAL HE TNV 1,3,5,9
Tpoodrikn Twv avidpaotnpiwv RaplD Nitrate.

6. Mropei va evodpBolpiotei tpuBAio dyap Le OKOTIO TNV avarmtuén
KaBapng KAAEPYELAG KAl TUXOV ETITAEOV SOKLUEG TIOU UITOPEL
VL QUITOUTOUVTAL HITOpoUV var Tipaypatortotnfolv pe An and to
EVOLWPNHOA TNG SOKLUAG 06 TO GWANVAPLO LYPOL EVOPOOAULOHOU
e Kpiko. Emwdote to tpuPAio yLa touldyiotov 18 - 24 wpeg oToug
35-37°C.

EvopBoApopdg twv rdvel RapiD CB PLUS:

1.  Adaipéote 10 KGAUPMA TOU TIAveN Tou Bploketal MAvw amo T
BUpa evodBaApLopol TPABWVTOG TPOG TO TTAVW KAl OPLOTEPA
™ ylwttida pe v évbelln «Peel to Inoculate» (Adaipeon yla
€VOPOOAULONO).

2. XpnOLOTOLWVTAG TIWTETA, METODEPETE WE TPOOOXH TO TANPEC
TIEPLEXOUEVO TOU OWANvapiou Tou uypol  evodBaAopoU
otnv mavw Sefld ywvia tou mdavel. Emavaodpayiote t BUpa
evodBOApLOHOU ToU TTAVEA TILELOVTAG T YAWTTISA TOU KAAUUOTOG
otn Béon g,

3. AdoU mpocBHEceTe To EvaLWpnHa TNG SOKIUAG Kat Evw Slatnpeite
T0 TAVEA Tdvw o€ eminedn embdvela, epapuoote KAion mepinou
45° oTO TAVEA TIPOG TA THOW, HOKPLA ATTO TG KOWNITNTEG SOKLUNG
(6eite mapakdTw).

BoBpia Bloxnpikwy eéetdoewv

Aekavn evodpOaApopol
(rmiow pépog Siokou)

45°

4.  Evw tomavel éxeL omioBa kAion, avakvAoTe To amod ortd MAeupd
o€ TAeupa yLa va StavepnBel opotopopda to evodBAaALopa oTa
ToW TETACHATA, OTIWG OMELKOVIZETAL TTAPAKATW.

5. Evw dlatnpeite to mdvel o€ eminedn, op{dviia Béon (emttuyxavetol
EUKOAOTEPQL KPOTWVTAG TO KATW UEPOG TWV KOLAOTHTWY avtidpaong
TAvw otnv embdvela Tou Tdykou), Swote apyd KAion oto mdvel
TPOG TAL UMPOCTA, OTNV KATteULBUVON Twv KooTHTWY avtidpaong,
£€WG OToU TO EVOPOAALOHA TIEPACEL TA TTETACHATA KAt XUBEL 0TI
KoW\Otnteg avtibpaong (Seite mapakdtw). Me autd to BAua,
TPEMEL Vo peTadepBel ONO TO EVOPOGApLOHA QTTd TO THoW TUAKO
TOU TIAVEA.

Inpeiwon: Edv Swoete oAU ypriyopa KAion oto mavel, evaéxetat
v TaySeUTelL agpag otn cUMBOAN Twv KOWOTATWY SOKLUAG, TTOU
Ba replopioet Ty kivnon Tou uypou.

Kow\otnteg avtidpaong

(unpooTwo pépog diokou)
/a5°

Oéon Sokiuwv rtavel RaplD CB Plus

6. Emotpédte to mdvel oe eninedn Béon. Edv amauteitat, Xtunriote
ehadpd to TAVEN Tdvw otV emdAVELd TOU TIGYKOU yla Vol
adaLPETETE TUXOV TIAYLSEUMEVO QEPQ Ao TLG KOAOTNTEG,.
INUEWDOELG:

e Efetdote TG KOOTNTEG SOKIUAG. OL KOOTNTEG SOKLUAG
Sev Ba mpénel va £xouv GuooiSeg kat Ba TpEmel va gival
OUMTANPWHEVEG OMolOpopda.  Elval OmmoSEeKTEG  WIKPES
OQOUHUETPIEG OTNV TARPWON TWV KOWNOTATWY SOKLUAG, KABWG
Sev TpOKeltaL va ennpedoouv Ty anddoon TG SOKIUAG.
Av, woT600, To Tdvel Sev éxel cuMMANpPwOEL opoldpopda o
peydho Babpd, mpémnel va evopBaApiotel véo TAvel kat va
anoppLdpBel To mAve Tou Sev Exel cUPTANPWOEL opodpopda.

e OMlokAnpwote Tov evodBaAopd kdbe mdavel oto omoio
ebapuoletal vypo evodBolpopol TP evodBalpioeste
emuAéov TAveA.

e Mnv adnoete 10 eVoPOAAULOUO O Npepia 0TO oW TUAKA
TOU TIAVEN Yyl EKTETOUEVO XPOVIKO SldoTnua Xwpig va
OAOKANPWOETE TN Sladikaoia.

Enwaon twv ravel RapID CB Plus:

Enwdote ta evodpBoApopéva mavel otoug 35 - 37°C ya TouAdxLoTov

4 wpeg, aM\d& OxL Avw aro 6 wpeg, ot enwaothpa anoucia CO:. Mo

EUKOALOL KOTAL TOV XELPLOHO, TQ TIAVEA UITOPOUV VoL EMWACTOUV OTOUG

S{oKOUG EMWACNG A LOPLOCAVISA TIOU TIAPEXOVTAL OTO KIT.

BaBpoAdynon twv navel RaplD CB Plus:

Ou dokwég CAT (kataAdon) kot PIG (kitpvn xpwotikr) &ev

TpaypatonoloUvat oto mave RaplD CB Plus. Qotdoo, kataypddovtat

WG LEPOG TNG BaBHOAOYLOG UKPOKWSLKAL.

1. Evw kpatdte otabepd to mavel RaplD CB Plus otnv emubdvela
TOU TiAyKou, adalpEéoTe TO KAAUPHO e popdr ETKETOG Ao TG
KoWdtnTeG avtidpaong, Tpapwvtag Ty Katw Se€d yAwttida mpog
TOL TIAVW KalL APLOTEPA.

2. NpooBéote 2 otaydveg avudpaoctnpiou RaplD CB Plus ot
KoWoTNTeG 12 (PRO) éwg 16 (LEU).

3. MpooBéote 1 otayova tou avtudpaoctnpiov RaplD Nitrate
A kat 1 otaydva tou avudpaoctnpiou RaplD Nitrate B otnv
Kol\dtnta 18 (NIT).

4. Adrjote 1o xpwpa va avarttuxBel yia touldyiotov 30 Seutepolemnta
KL OXL TAvw artd 1 Aemro.

5. Avayvworte kat BaBpoloynote TG KoOTNTEG SOKLUAG Qo apLotepd
Tpog Se€la pe ™ BoriBeta Tou 08nyol XpWHATWY Kat Tou o8nyou
epunveiag mou mapovaotdlovrat otov Mivaka 2. H avayvwon twv
TIAVEN TIPEMEL vl YIVETOL HECW TNG Tapatipnong twv Bobpiwv
avtidpaong oe Aeukd ¢ovto. Kataypadte tig Babuoloyieg ota
KotdAANAQ TAaiola tou eviUmou avadopdg,.

6. Kotaypdte tig Babpoloyieg KAToAdong Kat XpwOoTLKAG TTou eixate
ONMUELWOEL OTO TWHO Tou TAvel ota KatdAAnAa miaiota tou
evtumou avadopag.

7. Metadépete tov MKpoKwSIKA 1ou AdBnke amd to évtumo
avadopdg oto ERIC yia thv Tautonoinon.

13. AMNOTEAEZMATA KAl EYPOZ ANAMENOMENQN TIMQN

To Sudypappa Stadopomnoinong RaplD CB Plus (Mivakag 4) ametkovilet

o avapevopeva amnotedéopata yla to ovotnua RaplD CB Plus.

Ta anotedéopata tou Slaypdppatog Stapopornoinong ekppdlovrat

WG OElpd BETIKWY TOCOOTWV Yl KABe SOKIUA TOU GUOTHAUATOG.

OLmAnpodopieg AUTEG UTTOOTNPILOUV OTATIOTIKA T XpHon KABE SOKIUAG

KO TIOPEXOUV TN BAon, péow aplBpnTkig kwdikomoinong Yndlakwy

anotedeopdtwy  Sokng, yla o TOavoloyikr TPOcEyylon otV

TOUTOTOINGN TOU OMOHOVWHEVOU OTEAEXOUG TNG SOKLUAG.

OL TUTOTIOLOELG TIPOLYHATOTIOLOUVTAL LE T XPron Twv Babpoloyuwv

™G KkaBe Sokyrg amd ta maveh RaplD CB Plus oe ouvbuaopod pe

GAAeg epyaotnpLlokeg TAnpodopieg (rLy. xpwon Katd Gram, XpWOTLKY,

Ap. kolétnrag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 | 18
Kwéiog dokiyng GLU  SUC  RIB- MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
, NITA
Avudpaaotriplo RaplD CB Plus NITB
Mivakag 2. Eppnveia twv Sokipwv tov cuotripatog RaplD CB Plus*
Ap. Kw8Kdg , Avtispaon ,
. . | Avuspau o Ixoha
kohétnrag | Sokurg | V™ pacTpy OeTkd |Apvntu«': XOM
Aokpég rou epthapavovtat oto niével RaplD CB Plus:
1 GLU Movo n avarttuén Slakptrol Kitpwou,
2 SUC . - s . , XpuooU 1 optoka\okitpvou Ba rpémetl
Kavéva :_([gp;\é?(’u )g\%tf(?ro R/gvotxro ﬁgthlsar;\icKoupo va BaBpoloyeital wg BeTIKO amotéAeopa.
3 RIB P P P Ormowadrote GAn andxpwon Baduoloyeitat
4 MAL WG OPVNTLKO ITOTEAECHAL.
5 aGLU
6 BGLU OnoLadrmoTe aVAITTUén Tou KITPLVOU XPWHATOG
P NAG Ba rpénet va Babpoloyeitat wg BeTikd
. . . . anotéAecpa. OL AIOXPWOELG TOU KITPVOU
8 GLY1 Kavéva Kirpwo KoBapd, oxolipo XPWHOTOG MUTOPEL VoL SLadpEPOLV oo KoGTNTaL
5 ONPG o€ KOAOTNTA. MV GUYKPIVETE TO XpWHO Liag
KOWOTNTOG LE GAAN.
10 PHS
Kitowo Movo n avarttugn Slakpttol Kitpvou
11 EST | Kavéva ) r[% TOKAAOKITOWO KOKKWO 1) TIopTOoKoAL 1) toptokaAokitpvou Ba mpeneL va
f1op P BabpoAoyeital we BETIKO AMOTEAECHAL.
12 PRO
13 TRY Moévo n avdrttugn onpavtikol Babpov
AvtiSpaotriplo 108eG, KOKKWVO . . . Xpwpoartog Ba mpénet va Babuoloyeital wg BeTko
14 PYR RaplID CB Plus 1) okoLPO pol Kirpwo  moprokahi anotéAeopa. Ta oAU axvd xpwporta Ba pémnet
15 LGLY va BaBpoAoyolVTAL WG PVNTIKO AMOTENESHAL.
16 LEU
. . , Movo n avartugn SLakpLtoly KOKKIVOU fj akoUupou
17 URE | Kavéva Kokiwo i oKoupo Kitpwo rj moptokaAi TIOPTOKAAOKOKKLVOU Ba Tipémtet va Babpoloyeitat
TIOPTOKANOKOKKLVO A .
WG OETIKO amoTéAEoA.
RaplD Nitrate A . . KaBapd 1 moAv OmoLo8ATOTE KOKKIVO £WG HETPLA OKOUPO pol Ba
18 NIT KoL B Koxkwo i pot oo pol TipEneL va Babpoloyeitat wg BTG amoTéEAETUA.
Aokég rtou Sev iiepiéyovrat oto ndvel RaplD CB Plus 1tou aroteAouv HéPOG TOU ULKPOKWELKOL:
Yriepo&eibio tou . , . H avartuén onpavtwot Babuol ducoAibwy Ba
19 CAT uSpoyovou 3% Duoahibeg Anousia guoahibwy TipEneL va Pabpoloyeitat wg BTG amoTEAETUA.
Anoucio XpwOoTLKAg MOVO aIOUOVWHEVO OTEAEXN TIOU TIAPOUCLATOUV
20 PIG | Kavéva Kitpwn xpwotikh 1 onoloudrnote Kitpvn xpwotikA Babpoloyolvtat we
GAAOU XPWUATOG OETIKO QMOTEAECLOL.

*$HMEIQZH: H avdyvwon twv mave IpEmeL va YiveTal LEow TNG IapaTipnong Twv KOOTATWY avtidpacng o Aeukod Gpovto.



Mivakag 3. Aldypappa rolotikov eAéyxou ya ta rtéveA RaplD CB Plus

Xprion éwg (Hupepounvia Argnc)

MKpoOopyaviopOG GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT g
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Nivakag 4 - Audypappa Stadopomnoinong RaplD CB Plus
Mkpoopyaviopog GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
subsp. afermentans
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
subsp. lipophilum
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC Opada F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC Opdda G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC Opada 11 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
Arcanobacterium pyogenes 92 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
(yvwoto kat wg Trueperella pyogenes)
Bifidobacterium spp. (opdda E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 a4 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. (opada B) 1 0 9 0 4 3 29 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (opdba A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis* 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus” 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0
“Tponyoupévwg XapaKTNPLopEVO we Arcanobacterium bernardiae kaw mipwv ard autd we Actinomyces bernardiae P Mponyoupévwg xapaktnplopévo wg Corynebacterium aquaticum SMponyoupévwG XapaktnpLopevo wg Actinomyces neuii (opada 1)
(opdda 2) Mponyoupévwe xapaktnpLopévo wg Actinomyces odontolyticus “[ponyoupévwg xapaktnpLopévo wg Turicella otitidis AT04500B

Page 12 of 32



remel ES
Sistema RapID™ CB Plus

R8311008 .. Vzo
1. USO PREVISTO

El sistema RapID™ CB Plus es un micrométodo cualitativo que utiliza
reacciones enzimaticas para identificar aislados clinicos de la especie
Corynebacterium y otros bacilos grampositivos irregulares. Se usa
en flujos de trabajo de diagndstico para ayudar a los profesionales
médicos a elegir opciones de tratamiento para pacientes de los que
se sospecha que padecen infecciones bacterianas. El dispositivo no
es automatizado, es exclusivamente para uso profesional y no esta
disefiado para diagndstico complementario.

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

2. RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema RaplID CB Plus estd compuesto por (1) paneles RapID CB Plus
y (2) reactivo RapID CB Plus. Los paneles RapID CB Plus son bandejas
desechables de plastico con 18 cavidades de reaccion, que contienen
reaccionantes deshidratados. El panel permite lainoculacién simultanea
de cada cavidad con una cantidad predeterminada de indculo. Se utiliza
una suspension de los microrganismos de la prueba en el liquido de
inoculaciéon RaplD como indculo; sirve para rehidratar e iniciar las
reacciones de la prueba. Tras la incubacidn del panel, se examina cada
cavidad de la prueba en busca de reactividad observando el desarrollo
de un color. En algunos casos, se deben afiadir reactivos a las cavidades
de la prueba para proporcionar un cambio de color. El patrén resultante
de puntuaciones de prueba positivas y negativas se usa como base para
la identificacion del aislado de la prueba mediante comparacién 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 CB Plus se basan en la
degradacion microbiana de sustratos especificos detectados mediante
diversos sistemas indicadores. Las reacciones empleadas son una
combinacion de las pruebas convencionales y las pruebas cromogénicas
de sustrato simple, descritas en la Tabla 1.

4. REACTIVOS
Reactivo RapID CB Plus (suministrado con el kit)

(15 ml/frasco)
Componente del reactivo por litro:
p-Dimetilaminocinamaldehido........c.cceiveiriiiccinnccene 0,06 g
Liquido de inoculacién RapID

(R8325106, se suministra por separado) (2 ml/tubo)
ol OO 608
CaCl0,5g

Agua desmineralizada .........cccceevieeninicriniciecceee 1000,0 ml

Reactivo RapID Nitrate A
(R8309003, se suministra por separado)

(15 ml/frasco)

/f\cido sulfanilico ..80¢g
Acido acético glacia .280,0 ml
Agua desmineralizada ......c..ooeeerirenineecee e 720,0 ml

Reactivo RaplID Nitrate B
(R8309004, se suministra por separado)

N,N-Dimetil-1-naftilamina...
Acido acético glacial .....
Agua desmineralizada ..

5. PRECAUCIONES

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

(15 ml/frasco)

60¢g
.280,0 ml
.720,0 ml

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 debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o el paciente.
En caso de mal funcionamiento, no utilice el dispositivo.

iPrecaucién!
1.  El reactivo RaplID CB Plus es tdxico y puede ser perjudicial para el
entorno. Puede causar dafios por inhalacidn, contacto con la piel o

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

2.  Los reactivos RapID Nitrate A y RapID Nitrate B pueden causar
irritacion en la piel, los ojos y el sistema respiratorio.

P E |_|G Ro H315 Provoca irritacion cutanea
H319 Provoca irritacion ocular grave
H335 Puede provocar irritacion respiratoria
H336 Puede provocar adormecimiento
0 mareo
H360 Puede perjudicar a la fertilidad Puede
SOLO EE. UU. causar dafios en el feto
H373 Puede causar dafios a los érganos tras
una exposicion prolongada o repetida
P201 Pedir instrucciones especiales antes
del uso
EE. UU. Y UE P202 No maanuIar la sustanc.la antes de
haber leido y comprendido todas
las instrucciones de seguridad
P281 Utilizar el equipo de proteccion
individual obligatorio
P264 Lavarse la cara, las manos y
cualquier parte expuesta de la piel
concienzudamente tras la manipulacion
P280 Llevar gafas/mascara de proteccion
P260 No respirar el polvo/el humo/el gas/
la niebla/los vapores/el aerosol
P271 Utilizar Unicamente en exteriores
o en un lugar bien ventilado
P308+313 | EN CASO DE exposicion manifiesta
o presunta: Consultar a un médico
P304+P340 | SI SE INHALA: Transportar a la victima al
exterior y mantenerla en reposo en una
posicion comoda para respirar
P302+P352 | EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con agua y jabon abundantes
P332+P313 | En caso de irritacion cutdnea:
Consultar a un médico
P362 Quitarse las prendas contaminadas
y lavarlas antes de volver a usarlas
P305+P351 | EN CASO DE CONTACTO CON LOS
+P338 0JOS: Enjuagar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar
las lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Seguir aclarando
P337+P313 | Silairritacion ocular continta:
Consultar a un médico
P405 Guardar bajo llave
P403+P233 | Almacenar en un lugar bien
ventilado. Mantener el recipiente
herméticamente cerrado
P501 Eliminar el contenido/el recipiente
en una planta de eliminacién de
materiales autorizada
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3. Para obtener informacion detallada sobre las sustancias quimicas

Tabla 1. Principios y componentes del sistema RapID CB Plus

del reactivo, consulte la hoja de datos sobre seguridad, disponible = - — - - — =
en el sitio web de la empresa, y la documentacién del producto N.° de cavidad | Codigo de la prueba | Componente del reactivo Cantidad | Principio N.. x.:ie .
para obtener informacién sobre componentes potencialmente bibliografia
peligrosos. 1 GLU Glucosa 2%
Composicién/informacién sobre los componentes 2 suc Sacarosa 2% La utilizacién de sustrato de carbohidratos
2-Metoxietanol 109-86-4 - genera productos acidos que reducenel pHy | 1-5
Acido acético 64-19-7 3 RIB Ribosa 2% modifican el indicador.
Acido clorhidrico 7647-01-0 4 MAL Maltosa 2%
ADVERTENCIA Este producto contiene una sustancia quimica conocida, 5 aGLU p-nitrofenil-a,D-glucdsido 0,1%
la cual se considera en el estado de California que causa defectos en los X X -
recién nacidos u otros dafios reproductivos. 6 peLy p-nitrofenil-B,D-glucésido 01% o L .
Numero de teléfono para emergencias 7 NAG p-nitrofenil-n-acetil-B, 0,1% Is_zsr;'ilgjic::ihcfIS:rn:r?c?gcfz;iléiltl;icl)isl;i?alr;(-:oolom
INFOTRAC - Nimero de 24 horas: 1-800-535-5053 D-glucosaminida p—nitrofenc'))I amarillo, que se detecta gracias a | 1367
Fuera de EE. UU., llame al teléfono de 24 horas: 8 GLY1 p-nitrofenil-glucésido 0,1% la formacion de un cc,>lor amarillo.
001-352-323-3500 (llamada a cobro revertido) - - —
9 ONPG o-nitrofenil-B,D-galactésido | 0,1 %
6. ALMACENAMIENTO
BC 10 PHS p-nitrofenilfosfato 0,2%
zucjﬂf . La hidrdlisis del éster de acido graso libera
R . X X 11 EST Ester de acido graso 2% productos acidos que reducen el pHy 57
El sistema RaplID CB Plus, el reactivo RapID Nitrate A y el reactivo modifican el indicador.
RaplID Nitrate B deben almacenarse en sus envases originales a 2-8 °C - —
hasta que se utilicen. Deje que los productos alcancen la temperatura 12 PRO Prolina-B-naftilamida 0,05 %
aAmbiente antes de usarlos. NO intercarpbie reactivos entre dist—in'gos 13 TRY Triptéfano--naftilamida 0,05 % o o o
sistemas RaplD. Saque solamente el nimero de paneles necesarios La hidrélisis enzimatica del sustrato arilamida
para la prueba. Vuelva a cerrar la bolsa de plastico y vuélvala a guardar 14 PYR Pirrolidina-B-naftilamina 0,05 % libera B_—naftilamina libre, que se detecta con | 3, 6-8
inmediatamente a 2-8 °C. Los paneles se deben usar el mismo dl’a'e,n 15 LGLY Leucil-glicina-B-naftilamida | 0,05 % el reactivo RaplID CB Plus.
que se saquen de su lugar de almacenamiento. El liquido de inoculacién - —
RapID debe almacenarse en su envase original a temperatura ambiente 16 LEU Leucina-B-naftilamida 0,05 %
(20-25 °C) hasta que se utilice. 17 URE Urea 129% La hidrdlisis de la urea genera productos 135
7. DETERIORO DEL PRODUCTO e bésicos que modifican el indicador de pH. ’
Este producto no debe utilizarse si (1) la fecha de caducidad ha pasado, Utilizacidn de los resultados de nitrato en la
(2) la bandeja de plastico esta rota o la tapa esta deteriorada, o bien 18 NIT Nitrato de potasio 0,6% formacion de nitrito, que se detecta mediante | 1,3, 5,9
(3) hay otras sefiales de deterioro. la adicion de reactivos RaplID Nitrate.

8. RECOLECCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE LAS
MUESTRAS

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

9. MATERIAL SUMINISTRADO

* 20 paneles RapID CB Plus

¢ 20 formularios de resultados

* Reactivo RapID CB Plus (un frasco cuentagotas de plastico que
contiene suficiente reactivo para 20 paneles)

¢ 1 guia de colores

* 2 bandejas de incubacidn de conglomerado

e Instrucciones de uso (IFU).

10. SIMBOLOS DEL CONTENIDO
I CB Plus Panels I Paneles CB Plus

| Report Forms | Formularios de resultados RapID

| CB Plus Reagent | Reactivo CB Plus

I Incubation Trays I Bandejas de incubacién

11. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

e Dispositivo de esterilizacion del asa

* Asa de inoculacion, hisopos, recipientes recolectores

¢ Incubadoras, sistemas ambientales alternativos

* Suplemento de medios

¢ Microrganismos de control de calidad

 Reactivos de tincion de Gram

* Portaobjetos para microscopio

 Bastoncillos de algodon

* Reactivo de la prueba de catalasa (peréxido de hidrégeno al 3 %)
e Liquido de inoculacién RaplD - 2 ml (R8325106)

 Patron de turbidez McFarland n.” 4 o equivalente (R20414)
* Pipetas

¢ Reactivo RaplID Nitrate A (R8309003)

* Reactivo RaplID Nitrate B (R8309004)

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (opcional)

12. PROCEDIMIENTO

Preparacion del inéculo:

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

Nota: Los bacilos grampositivos formadores de esporas NO deben

analizarse en el sistema RaplID CB Plus.

2. Los microrganismos de la prueba pueden cultivarse en medios de
laboratorio ordinarios utilizados cominmente para corineformes.
Se recomiendan los siguientes tipos de medios: Medios no
selectivos como el agar con triptona y soja con sangre de oveja al
5 %y agar de sangre Columbia.

Notas:

e Las placas usadas para la preparacion del inéculo deben tener
una antigliedad inferior a 72 horas. Las placas cultivadas
durante 24 horas se pueden usar si hay suficiente crecimiento
disponible. Las placas con 72 horas de antigiiedad pueden
usarse para cepas de crecimiento muy lento.

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

3. Lleve a cabo una prueba de catalasa en el aislado. Registre el
resultado en el espacio Catalase (Catalasa) en la tapa del panel.

4. Observe el aislado de la prueba para ver la produccién de pigmento
amarillo. Retire varias colonias de la superficie de la placa del agar
con un bastoncillo de algoddn o con uno con punta de poliéster
y observe qué color hay en el bastoncillo. Si el microrganismo
produce un pigmento amarillo, anote un mas en el espacio Yellow
Pigment (Pigmento amarillo) de la tapa del panel.

Nota: Anote solamente la pigmentacién amarilla. La produccién

de cualquier otro color debe anotarse como negativa en el espacio

del pigmento.

5. Con un bastoncillo de algoddn o un asa de inoculacién, suspenda
un crecimiento suficiente del cultivo en placas de agar en el liquido
de inoculacion RaplID (2 ml) para conseguir una turbidez visual
igual al patron de turbidez McFarland n.° 4 o equivalente.

Notas:

e Las suspensiones significativamente menos turbias que
el patron McFarland n.° 4 pueden ocasionar reacciones
andémalas.

e Las suspensiones bacterianas que son ligeramente mas
turbias que un patrén McFarland n.° 4 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.° 4 pueden afectar el
rendimiento de la prueba.

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

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

6. 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 inoculacién. Incube la placa durante al menos 18-24 horas a
una temperatura de 35-37 °C.

Inoculacién de paneles RapID CB PLUS:

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

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

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

Pocillos bioquimicos

Cubeta de inoculacién

(parte posterior
45"\

de la bandeja)

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

=

5. A la vez que se mantiene una posicién horizontal y nivelada
(lo mejor es utilizar la parte superior del banco contra el fondo
de las cavidades de reaccion), incline lentamente el panel hacia
delante, hacia las cavidades de reaccién, hasta que el indculo fluya
a lo largo de las placas hacia las cavidades de reaccion (véase a
continuacion). De este modo se deberia evacuar todo el inéculo
desde la parte posterior del panel.

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

Cavidades de reaccién
(parte delantera
de la bandeja) /45‘
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 la prueba. Las cavidades de la prueba
no deben mostrar burbujas y deben llenarse uniformemente.
Las ligeras irregularidades en los rellenos de las cavidades de la
prueba son aceptables y no repercutiran en el rendimiento de
la prueba. Si el panel estd muy mal rellenado, se debe inocular
un nuevo panel y desechar el panel mal rellenado.

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

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

Incubacion de paneles RaplD CB Plus:

Incube paneles inoculados a 35-37 °C en una incubadora sin CO:
durante al menos 4 horas, pero no mas de 6 horas. Para facilitar
la manipulacién, los paneles pueden incubarse en las bandejas de
incubacion de conglomerado suministradas con el kit.

Puntuacion de paneles RapID CB Plus:

No se realizan CAT (catalasa) ni PIG (pigmento amarillo) en el panel
RapID CB Plus. No obstante, se registran como parte de la puntuacién
del microcédigo.

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

Ubicacion de la prueba del panel RapID CB Plus

2. Afada 2 gotas de reactivo RapIlD CB Plus a las cavidades de
la 12 (PRO) a la 16 (LEU).

3. Afada 1 gota de reactivo RapID Nitrate A y 1 gota de reactivo
RaplD Nitrate B a la cavidad 18 (NIT).

4. Deje que pasen un minimo de 30 segundos pero no mas
de 1 minuto para que se desarrolle el color.

5. Leay clasifique las cavidades de la prueba de izquierda a derecha
con la guia de colores y la guia de interpretacion presentadas
en la Tabla 2. Los paneles deben leerse mirando hacia abajo a
través de los pocillos de reaccién sobre un fondo blanco. Anote
las puntuaciones en los recuadros adecuados del formulario
de resultados.

6. Anote las puntuaciones de catalasa y pigmento de la tapa del
panel en los recuadros adecuados del formulario de resultados.

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

13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

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

Las identificaciones se efectian mediante puntuaciones de prueba
individuales procedentes de paneles RapID CB Plus junto con otra
informacion de laboratorio (p. ej., tincidon de Gram, pigmento,
catalasa) para producir un patrén que se asemeje estadisticamente
a la reactividad conocida para los taxones registrados en la base de
datos del sistema RaplD. Estos patrones se comparan mediante el uso
del gréfico diferencial de RapID CB Plus (Tabla 4) o la derivacion de un
microcodigo y el uso de ERIC.

14. CONTROL DE CALIDAD

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

Se deben realizar pruebas de control de calidad de cada envio y de cada
numero de lote nuevo recibido.

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

Notas:

e Elcontrol de calidad de los reactivos RaplD se efectta obteniendo
las reacciones esperadas para las pruebas que requieren la adicion
de los reactivos (cavidades 12-16 y 18).

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

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 su uso con el sistema RapID CB Plus.

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

N.° de cavidad 1 2 3 4 5 6 7 8

9 10 1 12 13 14 15 16 17 18

f;g‘r%‘ég: GLU SUC RB MAL oGLU BGLU NAG GLYI ONPG PHS EST |[PRO TRY PYR LGLY LEU |URE [ NIT
. NITA
Reactivo RaplD CB Plus NITB
Tabla 2. Interpretacion de las pruebas del sistema RapID CB Plus*
. - . Reaccién X
N.° de cavidad |Cddigo de la prueba |Reactivo — " Comentarios
Positiva I Negativa
Pruebas que contiene el panel RapID CB Plus:
1 GLU Solamente se debe clasificar como
2 Suc Amarillo, dorado o Rojo o naranja pQS!UYO sise dgsarrolla un color .
No hay ) . distintivo amarillo, dorado o amarillo/
3 RIB amarillo claro/naranja |oscuro X - e
naranja. Cualquier otro tono se clasificara
4 MAL como negativo.
5 aGLU
6 BGLU La aparicién de cualquier tono de
amarillo debe clasificarse como positivo.
7 NAG X .
No hay Amarillo Transparente, Lgs tonos del color ama‘nllo podn"nan ser
8 GLY1 tostado diferentes entre las distintas cavidades.
9 ONPG No compare el color de una cavidad con
el de otra.
10 PHS
. Solamente se debe clasificar como
Amarillo o . . " N
11 EST No hay . . Rojo o naranja positivo si se desarrolla un color
amarillo/naranja S N - R
distintivo amarillo o amarillo/naranja.
12 PRO
13 TRY Solo se debe clasificar como positivo
Reactivo Morado, rojo . ._|un desarrollo de color significativo. Los
14 PYR Amarillo o naranja o o
RapID CB Plus | o rosa oscuro colores muy palidos deben clasificarse
15 LGLY como negativo.
16 LEU
Rojo o rojo/ Solamente se debe clasificar como
17 URE No hay Jo 0ol Amarillo o naranja | positivo si se desarrolla un color
naranja oscuro R - . )
distintivo rojo o rojo oscuro/naranja.
RapID . Transparente o Cualquier color entre rojo y rosa medio
18 NIT Nitrate Ay B Rojo o rosa rosa muy pélido | debe clasificarse como positivo.
Pruebas que no contiene el panel RapID CB Plus, que forman parte del microcddigo:
Perdxido de . -
19 CAT hidrégeno Burbujas Sin burbujas se C:Eb.e clasmga_rlcogmbpozlt!vo
3% cualquier aparicion de burbujas.
20 PIG No hay Pigmento amarillo S{n pjgmentos ni Splo se clg5|ﬁcan como positivos los
ningun otro color |aislados pigmentados de amarillo.

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



Tabla 3. Grafico de control de calidad para los paneles RaplD CB Plus

Microrganismo GLU suc RIB

MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

PRO

TRY

PYR LGLY LEU URE NIT

Paenibacillus polymyxa
ATCC™ 842

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - - - _
ATCC™ 10701

Al' b
ATCC™ 19411 (también se
conoce como Trueperella
pyogenes)

terium pyog

+, positivo;

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

—, negativo; V, variable
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aislado de la prueba estd sujeto al error inherente a esa prueba por Icrobiol. 36: : : |dentificador dnico del producto
si sola. 16. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality p
i Control for Commercial Microbial Identification Systems; Representante autorizado en la Comunidad
16. CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA. e P
Se han establecido las caracteristicas de rendimiento del sistema uropea
RapID CB Plus mediante pruebas de laboratorio de cultivos clinicos, UK Evaluacion del cumplimiento normativo
de referencia y madre.'** De las 435 cepas analizadas, 422 resultados cA de Reino Unido
(97 %) de RapID CB Plus coincidieron con los resultados de referencia.
Entre las 422 cepas que coincidieron, 395 (91 %) coincidieron sin c E Evaluacién de conformidad europea
pruebas adicionales. Se encontraron 27 (6 %) microcddigos de
probabilidad de solapamiento que requirieron pruebas adicionales “ Fabricante
para resolver las opciones y completar la identificacion. Siete (1,6 %)
cepas proporcionaron microcédigos dudosos y seis (1,4 %) resultados ] . L N
de RaplID CB Plus no coincidieron con las identificaciones de referencia. RapID™ es una marca comercial de Thermo Fisher Scientific y sus filiales.
17. BIBLIOGRAFIA ERIC™ es una marca comercial de Thermo Fisher Scientific y sus filiales.
1. Baron, E.J., LR. Peterson, and S.M. Finegold. 1994. Bailey and ATCC™ es una marca comercial registrada de American Type Culture
Scott’s Diagnostic Microbiology. 9th ed. Mosby, St. Louis, MO. Collection.
2. Coyle, M.B. and B.A. Lipsky. 1990. Clin. Microbiol. Rev. 3:224-246.
3.  Funke, G., A. Von Graevenitz, J.E. Clarridge Ill, and K.A. Bernard.
1997. Clin. Microbiol. Rev. 10:125-159.
4. Hollis, D.G., F.O. Sottnek, W.J. Brown, and R.E. Weaver. 1980.
J. Clin. Microbiol. 12:620-623.
5.  Murray, PR., EJ. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H.
Yolken. 1995. Manual of Clinical Microbiology. 6th ed. ASM,
Washington, D.C.
Tabla 4. Gréfico diferencial de RapID CB Plus
Microrganismo GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
subsp. afermentans
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
subsp. lipophilum
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 0 90 0 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 38 1 61 99 0
CDC Grupo F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC Grupo G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC Grupo 11 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 1 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 0 2 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 0 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
Arcanobacterium pyogenes (también se %2 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
conoce como Trueperella pyogenes)
Bifidobacterium spp. (Gp E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 a4 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99 9
Brevibacterium spp. (Gp B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (Gp A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 2 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus* 92 90 12 65 81 66 3 2 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0
2 Designado previamente como Arcanobacterium bernardiae y antes como Actinomyces bernardiae © Designado previamente como Actinomyces odontolyticus. ¢ Designado previamente como Turicella otitidis.
(grupo 2). 4 Designado previamente como Actinomyces neuii (Gp 1).
b Designado previamente como Corynebacterium aquaticum.
AT04500B
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1. SIHTOTSTARVE

RapID™ CB Plus on kvalitatiivne mikromeetod, milles kasutatakse
ensliimireaktsioone  Corynebacterium’i  liikide jm ebaharilike
grampositiivsete  batsillide  kliiniliste isolaatide tuvastamiseks.
Anallisi kasutatakse diagnostika t66voos, et aidata kliinikutel leida
ravivdimalusi patsientidele, kellel kahtlustatakse bakteriaalseid
infektsioone. Seade pole automatiseeritud, on ainult ametialaseks
kasutamiseks ja ei ole sobivusdiagnostikaseade.

Susteemi RaplD CB Plus tuvastatavate organismide taielik loetelu on
leitav RaplD CB Plusi diferentsiaaldiagrammidel.

2. KOKKUVOTE JA SELGITUS

Susteem RaplD CB Plus koosneb (1) paneelidest RaplD CB
Plus ja (2) reaktiivist RapID CB Plus. Paneelid RapID CB Plus on
18 reaktsioonistivendiga plastist Uhekorraalused, mis sisaldavad
dehUdreeritud reaktante. Paneel véimaldab igas siivendis samaaegset
inokulatsiooniinokulaadieelméératletudkogusega.Analuiisiorganismi
suspensiooni inokuleerimisvedelikus RaplID kasutatakse inokulaadina,
mis rehudreerib ja kaivitab analtisireaktsioone. Parast paneeli
inkubeerimist  vaadatakse reaktiivsuse  anallilsimiseks igas
analuusistivendis varvuse kujunemist. Monel juhul tuleb varvuse
muutuse saavutamiseks anallisisiivenditesse lisada reaktiivid.
Saadud positiivsete ja negatiivsete analtlsihinnete muster on
analuusi isolaadi tuvastamisalus diferentsiaaldiagrammi (tabel 4)
téendosusvaartuste vordluse teel voi tarkvara RapID ERIC™ abil.

3.  POHIMOTE

Susteemiga RaplD CB Plus kasutatavad analiilisid pdhinevad
kindlate substraatide mikroobsel lagundamisel, mida tuvastavad
mitmesugused indikaatorsusteemid. Kasutatavates reaktsioonides
on kombineeritud tavapdrased anallisid ja Uhe substraadiga
kromogeensed analuiisid, mida kirjeldatakse tabelis 1.

4. REAKTIIVID

Reaktiiv RapID CB Plus (kuulub komplekti) (15 ml pudeli kohta)
Reageeriva koostisosa kogus liitri kohta:
p-dimettulaminotsinnaamaldehiilid.........ccccvceveverincneninnns 0,06g

Inokuleerimisvedelik RapID
(R8325106, miitiakse eraldi)
KCl ...
CaClz .. . .
Demineraliseeritud vesi

Reaktiiv RapID Nitrate A (R8309003, muuakse eraldi)
(15 ml pudeli kohta)

SUIfaNTITNAPE ... 80g
JEAE-88dIKNAPE ... e 280,0 ml
Demineraliseeritud VeSi........ccceeeueeeveeiriecieciecieenens 720,0 ml

Reaktiiv RapID Nitrate B (R8309004, miitiakse eraldi)

(15 ml pudeli kohta)
N,N-dimetutl-1-naftttlamiin.
Jaa-aadikhape...
Demineraliseeritud vesi.
5. ETTEVAATUSABINOUD

Toode on kasutamiseks in vitro diagnostikas ja seda v8ivad kasutada
asjakohase valjadppega inimesed. Kaitseks mikrobioloogiliste ohtude
eest tuleb jargida ettevaatusabindusid: proovid, mahutid, s66tmed
ja anallusipaneelid tuleb pdrast kasutamist korralikult steriliseerida.
Suunised tuleb hoolikalt 1abi lugeda ning neid tuleb taita.

Korduskasutatavad seadmed tuleb péarast kasutamist steriliseerida
mis tahes asjakohase protseduuri abil, eelistatud meetod on
15-minutiline autoklaavimine temperatuuril 121 °C, kulumaterjalid
tuleb autoklaavida v&i tuhastada. Potentsiaalselt nakkusohtlike
ainete lekked tuleb kohe eemaldada absorbeeriva paberratiku
abil ning saastunud ala puhastada standardse bakteriaalse
desinfektsioonivahendivai 70% alkoholiga. ARGE naatriumhiipokloritit
kasutage. Lekete puhastamiseks kasutatavad vahendid, sh kindad,
tuleb kdrvaldada bioohtlike jaatmetena.

Arge kasutage reakdtiive triikitud kdlblikkusajast kauem.
Arge kasutage neid, kui esineb saaste ilminguid vm riknemise marke.

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

Ettevaatust!

1. Reaktiiv RapID CB Plus on toksiline ja v3ib keskkonda kahjustada.
Selle sissehingamine, kokkupuude naha vdi silmadega voi
neelamine on kahjulik. See v&ib kahjustada viljakust voi loodet.

2. Reaktiiv RapID Nitrate A ja reaktiiv RapID Nitrate B vdivad
arritada nahka, silmi ja hingamisteid.

0 HT H315 Tekitab nahadrritust

H319 Tekitab tugevat silmade &rritust

H335 Voib tekitada hingamisteede arritust

H336 VGib tekitada unisust v6i uimasust

H360 Vaib kahjustada viljakust Vaib
kahjustada loodet

AINULT USA

H373 V6ib kahjustada pikaajalisel vi korduval
kokkupuutel elundeid

P201 Hankige enne kasutamist erijuhised

P202 Arge kaidelge enne, kui kdik ohutuse
ettevaatusabindud on méttega labi loetud

USAJAEL pP281 Kasutage vajaduse kohaselt

isikukaitsevahendeid

P264 Peske parast kditlemist nagu, kded ja mis
tahes kokkupuutunud nahk

P280 Kandke kaitseprille, ndomaski

P260 Arge hingake sisse tolmu/suitsu/gaasi/udu/
aurusid/pihust

P271 Kasutage ainult dues voi
héstiventileeritud alas

P308 + 313 | KUI toimub kokkupuude v3i tekib probleem:
hankige arstiabi voi pidage ndu arstiga

P304 + SISSEHINGAMISEL: viige kannatanu

P340 varske 6hu kétte ja hoidke hingamiseks
mugavas puhkeasendis

P302 + NAHALE SATTUMISE KORRAL: peske rohke

P352 seebi ja veega

P332 + Nahadrrituse korral: pidage arstiga ndu vai

P313 hankige arstiabi

P362 VGtke saastunud rdivad enne jargmist
kasutamist seljast

P305 + SILMA SATTUMISEL: loputage ettevaatlikult

P351 + veega mone minuti jooksul. Eemaldage

P338 kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui
neid on kerge eemaldada. Jatkake loputamist

P337 + Kui silmade arritusnahud pusivad: pidage

P313 arstiga ndu vdi hankige arstiabi

P405 Hoidke luku taga

P403 + Hoidke hastiventileeritud kohas.

P233 Hoidke mahuti tihedalt suletuna

P501 Visake sisu/mahuti dra
heakskiidetud jagtmejaama
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3. Teabe saamiseks potentsiaalselt ohtlike koostisosade ja

Tabel 1. Siisteemi RapID CB Plus pohimétted ja komponendid

uksikasjaliku teakie saaml'selfs' reaktiivkemikaalide kohta vt Siivendi nr | Analiitisikood | Reageeriv koostisosa Kogus PShimate Kirjanduse nr
ohutuskaart ettevotte veebisaidil.
(1 0,
Koostis / andmed koostisosade kohta L Gy Gliikoos 2% T ' .
2 suc Sukroos 29 Susivesikusubstraadi kasutamisel saadakse
2-metoksiietanool 109-86-4 - ; ;
< me - " happelised saadused, mis alandavad 1-5
Addikhape 64-19-7 3 RIB Riboos 2% pH-taset ja muudavad indikaatorit.
Vesinikkloriidhape 7647-01-0 4 MAL Maltoos 2%
HOIATUS! Toode sisaldab kemikaali, mis California osariigis on 5 aGLU p-nitrofeniiiil-a, D-gliikosiid 0,1%
levalt teki innidefekte j ktiivkahj i

teaddaobevatge itanud stinnidefekte jm reproduktiivkahjustusi 5 BGLU -nitrofentidl-B,D-glikosiid 0.1%
Hadaabinumber P Vérvuseta aruilasendusega glukosiidi vai
INFOTRAC — 24-tunnine number: 1-800-535-5053 7 NAG ;l;-n|It"rl?fenuul'-nl-ztsetuul-ﬁ, 0,1% fosfoestri ensiimaatilisel hiidroliitisil vabaneb
Viljaspool Ameerika Uhendriike helistage sellel 24-tunnisel numbril: ~glukoosaminil kollane o- v&i p-nitrofenool, mis tuvastatakse 1-3,6,7
001-352-323-3500 (vastuvétja kulul) 8 GLY1 p-nitrofentitlglkosiid 0,1% kollase viirvuse tekke p&hjal.
6. HOIUSTAMINE 9 ONPG o-nitrofentiil-B,D-galaktosiid 0,1%

Jﬂﬂ"c 10 PHS p-nitrofeniiilfosfaat 0,2%
2°C Rasvhappe estri hiidroltitsil vabanevad
Siisteemi RapID CB Plus, reaktiivi RapID Nitrate A ja reaktiivi RapID 11 EST Rasvhappe ester 2% happelised saadused, mis alandavad 57
Nitrate B tuleb kasutamiseni hoida temperatuuril 2...8 °C. Laske pH-taset ja muudavad indikaatorit.
toodetel enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda. ARGE 12 PRO Proliin-B-naftiitilamiid 0,05%
eri RaplID siisteemide vahel reaktiive vahetage. Eemaldage ainult = R o
analttsideks vajalik arv paneele. Sulgege plastkott uuesti ja taastage 13 TRY Trdptofaan-B-naftiiilamiid 0,05% Artilamiidsubstraadi enstimaatilisel
kohe 2..8 °C. Paneele tuleb kasutada hoiult v&tmisega samal 14 PYR Purrolidiin-p-naftatlamiin 0,05% hij‘drolijijsilvabaneb v?'b-a B-naftttlamiin, ) 3,6-8
paeval. RaplID inokuleerimisvedelikku tuleb kuni kasutamiseni hoida 15 LGLY Leutsiitilgliitsiin-B-naftutilamiid | 0,05% mis tuvastatakse reaktiivi RapID CB Plus abil.
algmahutis toatemperatuuril (20...25 °C). 16 LEU Leutsiin-B-naftudlamiid 0,05%
7. TOOTE RIKNEMINE 17 URE Uurea 12% Uurea hudrolsil saadakse aluselised 1-3.5
Toodet ei tohi kasutada, kui (1) k&lblikkusaeg on mdoddunud, it saadused, mis muudavad pH-indikaatorit. !
(2) plastalus on katki vdi kaas on rikutud vdi (3) kui esineb Nitraadi kasutamisel tekib nitrit. mis
riknemise marke. 18 NIT Kaaliumnitraat 0,6% tuvastatakse reaktiivide RaplD Nitrate 1,3,59
8. PROOVIDE VOTMINE, HOIUSTAMINE JA TRANSPORT lisamise teel.

Proove tuleb vdtta ja kdidelda soovitatud juhiste kohaselt.®**
9. KAASASOLEVAD MATERJALID

® 20 paneeli RapID CB Plus

¢ 20 aruandevormi

* Reaktiiv RapID CB Plus (Uks plastist tilgutipudel, mis sisaldab
20 paneeliks piisavat reaktiivi)

® 1 vérvusjuhend

e 2 puitlaastplaadist inkubeerimisalust

® Kasutusjuhend (IFU)

10._sIsU sUmBOLID
| CB Plus Panels

| Paneelid CB Plus

I Report Forms I RapID aruandevormid

[ cBPlus Reagent | Reaktiiv CB Plus

I Incubation Trays Ilnkubeerimisalused

11. VAJALIKUD MATERJALID, MIS POLE KAASAS

o Keerdsteriliseerimisseade

 Inokuleerimisaas, tampoonid, kogumismahutid

¢ Inkubaatorid, alternatiivsed keskkonnastisteemid

o Lisas6otmed

o Kvaliteedikontrolli organismid

* Gramvarvi reaktiivid

¢ Mikroskoobi alusklaasid

* Vatitampoonid

¢ Analliusireaktiiv katalaas (3% vesinikperoksiidi)

¢ RaplD inokuleerimisvedelik, 2 ml (R8325106)

¢ McFarlandi hdgususstandard nr 4 v3i samavéaarne (R20414)
 Pipetid

¢ Reaktiiv RapID Nitrate A (R8309003)

¢ Reaktiiv RapID Nitrate B (R8309004)

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (valikuline)

12. PROTSEDUUR

Inokulaadi ettevalmistamine

1. Analuisiorganismid tuleb enne ststeemi kasutamist kasvatada
puhta kultuurina ja |abi vaadata gramvarviga.

Madrkus. Spoore moodustavaid grampositiivseid batsille El tohi

suisteemiga RapID CB Plus analttisida.

2. Anallusiorganismid vdib kultiveerida tavalises laborisdotmes,
mida uldiselt kortineformidega kasutatakse. Soovitatavad
sootmetlibid on jargmised. Mitteselektiivsed s66tmed, nagu
triptikaassojaagar 5% lambavere ja Columbia vereagariga.
Markused
¢ Inokulaadivalmistamiseks kasutatavad plaadid peavad olema

alla 72 tunni vanused. 24 tundi kultiveeritavaid plaate voib
kasutada siis, kui kiillaldane kasv on vGimalik. Vaga aeglaselt
kasvavate tuvede jaoks v3ib kasutada 72-tunniseid plaate.

e Kui kasutatakse so6tmeid, mis pole soovitatavad, voib
analitsi toimivus halveneda.

3. Tehkeisolaadile katalaasanallitis. Markige tulemus paneelikaanel
katalaasi lahtrisse.

Jalgige kollase pigmendi tootmiseks analtisi isolaati. Eemaldage

agariplaadi pinnalt mitu kolooniat vati- voi pollesterotsaga

tampooniga ja jargige tampoonil pigmendi varvust. Kui organism
toodab kollast pigmenti, markige paneelikaanel kollase pigmendi
lahtrisse pluss.

Maérkus. Markige Ules ainult kollane pigmentatsioon.

Mis tahes muu vérvuse saamine tuleb pigmendilahtrisse

markida negatiivseks.

5. Suspendeerige vatitampooni v3i inokuleerimisaasa abil piisaval
madral agariplaadi kultuuri kasvu RaplID inokuleerimisvedelikku
(2 ml), et saavutada visuaalne hagusus McFarlandi
héagususstandardi nr 4 kohaselt v3i samavaarne hagusus.
Maérkused
e McFarlandi  standardist nr 4 oluliselt vdiksema

hagususega suspensioonid voivad kaasa tuua
reaktsioonide kdrvalekaldeid.

e Bakteriaalsed suspensioonid, mis on pisut hagusemad kui
McFarlandi standard nr 4, ei mdgjuta analtlsi toimivust,
vaid on pd&hikultuuride ja kvaliteedikontrolli tivede jaoks
soovitatavad. Seevastu suspensioonid, mille hagusus on
palju suurem kui McFarlandi standard nr 4, vdivad analtisi
toimivust hdirida.

e Suspensioonid tuleb korralikult segada ja vajaduse
korral keerutada.
e Suspensioone tuleb kasutada 15 minuti jooksul

parast ettevalmistamist.

6. Vajamineva puhtuse ja mis tahes lisaanaliilsi jaoks saab
inokuleerida agariplaadi aasatdie anallilisisuspensiooni vétmise
teel inokuleerimisvedeliku katsutist. Inkubeerige plaati vahemalt
18-24 tundi temperatuuril 35...37 °C.

Paneelide RapID CB PLUS inokuleerimine

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

2. Viige pipeti abil ettevaatlikult kogu inokuleerimisvedeliku
katsuti sisu paneeli paremasse Ulanurka. Inokulatsiooniava
uuestisulgemiseks suruge mahakraabitav lipik tagasi paika.

3. Péarast analliusisuspensiooni lisamist ja paneeli loodis hoides
kallutage paneeli tagasi analulsistvenditest eemale u 45° all
(vt allpool).

Biokeemilised stivendid

Inokuleerimisrenn
(aluse tagakiilg)

4. Kuisee on tagasi kallutatud, raputage paneeli 6rnalt edasi-tagasi
inokulaadi tihtlaseks jaotamiseks deflektoritel.

=T

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

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

Reaktsioonistivendid
(aluse esikiilg)

/45

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

Maérkused

e Vaadake analiisistivendid tle. Anallusistivendid peaksid
olema nailiselt mullideta ja Ghtlaselt tdidetud. Kerged
ebakorrapédrad analiiGsisiivendite taites on lubatud ega
mdjuta anallusi toimivust. Kui paneel on markimisvaarselt
valesti taidetud, tuleb inokuleerida uus paneel ja valesti
taidetud paneel kdrvaldada.

* Viigeigainokuleerimisvedelikkusaava paneeliinokuleerimine
IGpule enne jargmiste paneelide inokuleerimist.

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

Paneelide RaplID CB Plus inkubeerimine

Inkubeerige inokuleeritud paneele vdhemalt 4, kuid mitte rohkem kui
6 tundi temperatuuril 35...37 °C inkubaatoris, mis t66tab ilma CO--ta.
Hdlpsamaks kaitlemiseks saab paneele inkubeerida puitlaastplaadist
inkubeerimisalustel, mis on komplektiga kaasas.

Paneelide RapID CB Plus hindamine

Analliuse CAT (katalaas) ja PIG (kollane pigment) paneelis RapID CB

Plus ei tehta. Siiski registreeritakse need mikrokoodi hinde raames.

1. Hoidke paneeli RapID CB Plus kindlalt lauaplaadil, tdmmake
etiketikaane mahakraapimiseks reaktsioonistivenditelt paremas
allnurgas olev ules ja vasakule.

2. Lisage 2 tilka reaktiivi RapID CB Plus stivenditesse 12 (PRO) kuni
16 (LEV).

Paneeli RapID CB Plus analiitisikoht

3. Lisage 1 tilk reaktiivi RapID Nitrate A ja 1 tilk reaktiivi RapID
Nitrate B stivendisse 18 (NIT).

4. laske varvusel kujuneda vahemalt 30 sekundit, kuid mitte
rohkem kui 1 minuti.

5. Votke analiitsisiivendite ndidud ja hinnake neid vasakult
paremale vdrvuskoodi ning télgendusjuhendi alusel, mis on
esitatud tabelis 2. Paneelide nditude vBtmiseks tuleb vaadata
valget tausta labi reaktsioonisiivendite allapoole. Markige
hinded aruandevormi asjakohastesse lahtritesse.

6. Markige paneelikaanelt katalaasi- ja
aruandevormi asjakohastesse lahtritesse.

7. Markige saadud
ERIC aruandevormile.

13. TULEMUSED JA EELDATAVATE VAARTUSTE VAHEMIK

Stisteemi RapID CB Plus diferentsiaaldiagrammil (tabel 4) on

pigmendihinded

mikrokood tuvastamiseks tles

kujutatud susteemi RaplD CB Plus eeldatavad tulemused.
Diferentsiaaldiagrammide tulemused on esitatud positiivsete
protsentide jadana iga siUsteemianalliisi kohta. See teave

toetab statistiliselt iga anallilsi kasutust ja annab digitaalsete
analtlsitulemuste numbrikoodi abil aluse tdendosusmeetodile, mille
abil anallilisi isolaat tuvastatakse.

Tuvastamine tehakse paneelide RaplD CB Plus ksikute
anallusihinnete alusel, mis kombineeritakse muu laboriteabega (nt
gramvarv, pigment, katalaas), et saada muster, mis sarnaneb RapID
stisteemiandmebaasis teadaoleva reaktiivsusega rithmadega. Neid
mustreid vorreldakse RapID CB Plus diferentsiaaldiagrammide abil
(tabel 4) vadi mikrokoodi tuletamise teel ja ERIC abil.

14. KVALITEEDIKONTROLL

Susteemi RaplD CB Plus kdiki partiinumbreid on katsetatud
jargmiste kvaliteedikontrolli organismide abil ning need on loetud
vastuvdetavaks. Kontrollorganismide analtitsid tuleb abi viia
kehtestatud labori kvaliteedikontrolli protseduuride kohaselt. Kui
kvaliteedikontrolli tulemustes margatakse korvalekaldeid, ei tohi
patsienditulemusi aruandlusse lisada. Tabelis 3 on loetletud
analuisiorganismide valitud kogumi eeldatavad tulemused.

Kvaliteedikontrolli anallitsid tuleb labi viia saadud iga uue tarne ja
uue partiinumbriga.

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

Mérkused

e  Reaktiivide RapID kvaliteedikontrolli tegemiseks saadakse
reaktiivide lisamist vajavate analiiiside eeldatavad reaktsioonid
(stivendid 12-16 ja 18).

e  Korduvalt ja pikaajaliselt agarisootmesse viidud organismid
vGivad anda korvalekalletega tulemusi.

e Kvaliteedikontrolli tiived tuleb talletada kilmutatult voi
luofiliseeritult. Enne kasutamist tuleb kvaliteedikontrolli tived
viia 2-3 korda Ule hoiult agariso6tmesse, mis on soovitatav
stisteemiga RapID CB Plus kasutamiseks.

e  Kasvusootmete preparaadid, lisandid ja koostisosad on eri
tootjatel erinevad ning vdivad erineda ka partiiti. Tulemuson see,
et kasvus66tmed voivad mojutada madratud kvaliteedikontrolli
tlivede koostise enstimaatilist aktiivsust. Kui kvaliteedikontrolli
tuvede tulemused on nadidustatud mustritest erinevad, aitab
kvaliteedikontrolli lahknevused sageli eemaldada subkultuuri
loomine muust partiist vdi muult tootjalt parit sé6tmesse.

Siivendi nr 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16 17 18
Analiiisikood GLU SUC RIB  MAL aGLU PBGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
" NITA
Reaktiiv RapID CB Plus NITB
Tabel 2. Siisteemi RapID CB Plus analiiiiside tdlgendamine*
Reaktsioon
Stivendi nr | Analiiiisikood | Reaktiiv — = Kommentaarid
Positiivne | Negatiivhe
Paneeli RaplID CB Plus analiiusid:
1 GLU Positiivseks tuleb hinnata ainult selgelt
2 SUC Kollane, kuldne voi - . | kollase, kuldse voi kollakasoranzi
Puudub . Punane v&i tumeoranz| . . . .
3 RIB helekollakas oranz kujunemist. Mis tahes muu varvitoon
4 MAL tuleb hinnata negatiivseks.
5 aGLU
6 BGLU Mis tahes kollase varvuse moodustumine
7 NAG Lsbipaistey, tuleb hlnnaTta pgsm:ywks.u N
Puudub Kollane Kollase varjundid vGivad stivenditi olla
8 GLY1 punakaspruun R & ~ . .
erinevad. Arge vorrelge varvust eri
9 ONPG suvendite vahel.
10 PHS
11 EST puudub Kgllane i Punane vai orans Posmlvsefs tuleb hlnnaEe? a|r‘1ult se!gelt
voi kollakasoranz kollase voi kollakasoranzi kujunemist.
12 PRO
3 TRY Positiivseks tuleb hinnata ainult
14 PYR Reaktiiv RaplD CB Plus | 1II Punane Kollane v3i orani margatav varvuse kujunemine.
vOi tumeroosa Vaga kahvatud vérvitoonid tuleb
15 LGLY lugeda negatiivseks.
16 LEU
Punane vai Positiivseks tuleb hinnata ainult
17 URE Puudub . Kollane v&i oranz selgelt punase véi stigavpunaka
tumepunakas oranz v A
oranzi kujunemist.
Usbinaistev vai viga Mis tahes punase kuni keskmise
18 NIT RaplD Nitrate Aja B Punane v0i roosa P & roosa varvuse moodustumine tuleb
kahvatu roosa K L
hinnata positiivseks.
Analiiiisid, mis ei sisaldu paneelis RapID CB Plus, kuid kuuluvad mikrokoodi:
19 CAT 3% vesinikperoksiidi | Mullid Mullideta M|s.t?hes ma'rgatav mullitamine tuleb
positiivseks hinnata.
20 PIG puudub Kollane pigment Pigmendita \iOI mis Pf)sn'uvse‘ks Fuleb hl-nnata ainult kollase
tahes muu varvus pigmendiga isolaadid.

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



Tabel 3. Paneelide RapID CB Plus kvaliteedikontrolli diagramm

Organism GLU suc RIB

MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

P

=

(0] TRY PYR LGLY

LEU

URE

NIT

Paenibacillus polymyxa
ATCC™ 842

+ + +

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - - _
ATCC™ 10701

+
+
|
+
+

Arcanobacterium pyogenes®
ATCC™ 19411 (teise nimetusega
Trueperella pyogenes)

+
<
+
<
+

+: positiivne; —: negatiivne; V: muutuv

@ Pohilised indikaatortiived ilmutavad stisteemi kdige labiilsema substraadi toimivust ja reaktiivsust olulisel hulgal stvenditest Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi sujuva kvaliteedikontrolli
soovituste kohaselt.*®

15.

PIIRANGUD

17.

KIRJANDUS

18. SUMBOLITE LEGEND

1.

Susteemi RapID CB PLUS kasutamine ja tulemuste tdlgendamine
eeldavad sellise padeva mikrobioloogi teadmisi, kes on tuttav
laboriprotseduuridega, koolitatud dldiste mikrobioloogiliste

2.
meetodite alal ja kasutab &dra koolitust, kogemusi, proovialast
teavet jm asjassepuutuvaid protseduure enne slsteemi abil 3.
labiviidud tuvastuse lisamist aruandlusesse.

2. Susteemi RapID CB Plus tuleb kasutada analtiisiorganismide 4.
puhaskultuuridega. Mikrobiaalsete segapopulatsioonide
kasutamine voi kliinilise materjali otseanallis ilma kultuurita 5.
voib anda kérvalekalletega tulemusi.

3. Susteem RaplD CB Plus on ette ndhtud kasutamiseks
susteemi RaplD CB Plus diferentsiaaldiagrammil loetletud 6.
rihmadega. Spoore moodustavaid grampositiivseid batsille voi
gramnegatiivseid batsille ei tohi analliusida.

4. Susteemi RapID CB Plus analiiiside kohta loetletud eeldatavad 7.
vadrtused vGivad erineda tavaparastest anallilsitulemustest vGi
varemavastatud teabest.

5. Slsteemi RapID CB Plus tdpsus oleneb paljude eriotstarbeliste 8.
analttside ja eksklusiivse omandandmebaasi statistilisest
kasutusest. Slisteemi RapID CB Plus mis tahes tiksiku analiitsi
kasutamine analiilisi isolaadi tuvastamiseks tekitab ohu sellele 9
analliisile ainuomase vea tekkeks.

16. TOIMIVUSNAITAJAD 10

Susteemi RapID CB Plus toimivusnditajad on kindlaks tehtud kliiniliste,
vordlus- ja pdhikultuuride laborikatsetega.'?'> 435 katsetatud tlive

hulgast 422 (97%) stusteemi RapID CB Plus tulemust oli kooskdlas 11.
422 kooskdlas oleva tiive hulgast 395 (91%)

vordlustulemustega.

oli kooskdlas lisakatsetega. Taheldati kahtekiimmend seitset (6%)
kattuva tGendosusega mikrokoodi, mis ndudsid lisakatseid valikute

lahendamiseks ja taielikuks tuvastamiseks. Seitse (1,6%) tlve andis
kusitavaid mikrokoode ja kuus (1,4%) slsteemi RaplD CB Plus 13.

tulemust ei olnud kooskdlas vérdlustuvastustega.

Baron, E.J., L.R. Peterson ja S.M. Finegold. 1994. ,Bailey and
Scott’s Diagnostic Microbiology”, 9. triikk. Mosby, St. Louis, MO.

Coyle, M.B. ja B.A. Lipsky. 1990. Clin. Microbiol. Rev. 3: 224-246.

Funke, G., A. Von Graevenitz, J.E. Clarridge Ill ja K.A. Bernard.
1997. Clin. Microbiol. Rev. 10: 125-159.

Hollis, D.G., F.O. Sottnek, W.J. Brown ja R.E. Weaver. 1980. J. Clin.
Microbiol. 12: 620-623.

Murray, P.R., E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover ja R.H.
Yolken. 1995. ,Manual of Clinical Microbiology“, 6. triikk. ASM,
Washington, D.C.

Eriquez, L.A. ja J.K. Marler. 1996. , Abstract C-393“, , Abstracts
of the 96th General Meeting of the American Society for
Microbiology“, ASM, Washington, D.C.

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

Sneath, P.H.A., N.S. Mair, M.E. Sharpe ja J.G. Holt. 1986.
,Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology”. Williams and
Wilkins, Baltimore, MD.

Isenberg, H.D. 2004. ,Clinical Microbiology Procedures
Handbook”. 2. trikk. ASM Press, Washington, D.C.

Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke, J.H. Jorgensen, M.L. Landry
ja DW. Warnock. 2011. ,Manual of Clinical Microbiology”,

Katalooginumber

In vitro diagnostiline meditsiiniseade

Tutvuge kasutusjuhendiga

Temperatuuripiirangud
(ladustustemperatuur)

Sisaldab piisavat kogust <N> analiiUsi jaoks

kahjustada saanud

Mitte kasutada, kui pakend on

Mitte kasutada korduvalt

Partiikood

Aegumiskuupdev

Importija

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Uhendkuningriigi vastavus hinnatud

12.

10. trikk. ASM Press, Washington, D.C.

Forbes, B.A., D.F. Sahm ja A.S. Weissfeld. 2007. ,Bailey and

Scott’s Diagnostic Microbiology”, 12. triikk. Mosby Elsevier,
St. Louis, MO.

25:1111-1112.

George, M.J. 1995. Clin. Microbiol. Newsl. 17: 177-179.
Grasmick, A.E. ja D. A. Bruckner. 1987. J. Clin. Microbiol.

Euroopa vastavushindamine

Tootja

LQ%EE@wE@@§%EEE

RapID™ on ettevdtte Thermo Fisher Scientific ja selle tutarettevotete

kaubamark.

ERIC™ on ettevotte Thermo Fisher Scientific ja selle tltarettevotete

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

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

www.oxoid.com/IFU

Euroopa +800 135 79 135 « USA 1 855 2360 190
Kanada 1 855 805 8539 ¢ Muud riigid +31 20 794 7071

Versioon

Muudatuste tegemise kuupdev

IFU8311008

August 2023
Ajakohastatud IVDR-i nduete tditmiseks

Tritkitud Uhendkuningriigis

14. Hudspeth, M.K., S. Hunt Gerardo, D.M. Citron ja E.J.C. Goldstein. ~ kaubamark.
1998. J. Clin. Microbiol. 36: 543-547. ATCC™ on ettevdtte American Type Culture Collection registreeritud
15. Funke, G., K. Peters ja M. Aravena-Roman. 1998. J. Clin. kaubamark.
Microbiol. 36: 2439-2442.
16. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. ,,Quality U K
Control for Commercial Microbial Identification Systems;
Approved Guideline”, M50-A. CLSI, Wayne, PA.
CA >«
Tabel 4. Paneeli RapID CB Plus diferentsiaaldiagramm
Organism GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
C"Z’:r:l/’l‘l’lf Z;Zfr;"ef,{z; men tans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
C";”IZ‘:’/‘;?;;’Z; ,‘75 :’” entans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC rithm F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC riithm G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC Group 11 90 0 8 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
;‘; C%’L‘Z; "ecrte'j;‘;“; :gy;:;';es (teise nimetuse- %2 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
Bifidobacterium’i liigid. (rihm E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium’i liigid (rihm B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas’e liigid. (rihm A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium’i liigid 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia'i liigid 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0
#Varasema nimetusega Arcanobacterium bernardiae ja enne seda Actinomyces bernardiae (rihm 2) ©Varasema nimetusega Actinomyces odontolyticus ¢ Varasema nimetusega Turicella otitidis
bVarasema nimetusega Corynebacterium aquaticum 9 Varasema nimetusega Actinomyces neuii (rihm 1) AT04500B
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RapID™ CB Plus -jarjestelma

[REF] rs311008 Vzo
1. KAYTTOTARKOITUS
RapID™ CB Plus on kvalitatiivinen mikromenetelmd, jossa

entsyymireaktioiden avulla tunnistetaan Corynebacterium-lajin ja muiden
epatavallisten grampositiivisten basillien kliinisia isolaatteja. Kaytetdan
diagnostisessa tyonkulussa auttamaan terveydenhoitohenkilokuntaa
hoitovaihtoehdoissa potilaille, joilla epaillddn bakteeritartuntaa. Laite
ei ole automaattinen, on tarkoitettu vain ammattilaiskayttoon eika ole
kumppanidiagnostiikkaa.

RaplD CB Plus -jarjestelmén kasittelemien organismien tdydellinen luettelo
on RaplD CB Plus -differentiaalikaavioissa.

2.  YHTEENVETO JA SELITYS

RapID CB Plus -jarjestelmd koostuu (1) RaplD CB Plus -paneeleista
ja (2) RaplD CB Plus -reagenssista. RapID CB Plus -paneelit ovat
kertakayttoisia muovialustoja, joissa on 18 kappaletta kuivattuja
reaktantteja  sisdltdvaa reaktiokuoppaa. Paneeli mahdollistaa
kunkin kuopan samanaikaisen inokulaation esimaaritetylla maaralla
inokulaattia. Testiorganismin suspensiota RapID-inokulaationesteeseen
kaytetaan inokulaattina, joka kostuttaa ja kdynnistaa testireaktiot.
Paneelin inkubaation jdlkeen jokainen testikuoppa tutkitaan
reaktiivisuuden varalta merkitsemalld muistiin varin kehittyminen.
Joissakin tapauksissa reagenssit on lisattava testikuoppiin, jotta
varimuutos on mahdollinen. Saatua positiivisten ja negatiivisten
testipisteiden kuviota kdytetdan testi-isolaatin tunnistuksen pohjana
vertaamalla differentiaalikaavion (taulukko 4) todenndkdisyysarvoja tai
kayttamalla RaplD ERIC™ -ohjelmistoa.

3. PERIAATE

RapID CB Plus -jarjestelmdssa kaytetyt testit perustuvat useiden
indikaattorijarjestelmien  havaitsemaan  tiettyjen  substraattien
mikrobihajoamiseen. Kaytetyt reaktiot ovat yhdistelmd perinteisia
testeja ja yhden substraatin kromogeenisia testejd, jotka on kuvattu
taulukossa 1.

4. REAGENSSIT

RaplD CB Plus -reagenssi (toimitetaan sarjan mukana) (15 ml/plo)
Reaktion ainesosaa per litra:
p-dimetyyliaminokanelialdehydi 0,06¢g
RaplD-inokulaationeste
(R8325106, myydaan erikseen) (2 ml/putki)
KCl 60g
CaClx 05¢g
Demineralisoitu vesi 1000,0 ml
RaplD Nitrate A -reagenssi (R8309003, myydadan erikseen)

(15 ml/plo)
Sulfaniilihappo 80¢g
Jaaetikkahappo 280,0 ml
Demineralisoitu vesi 720,0 ml
RaplD Nitrate B -reagenssi (R8309004, myydaéan erikseen)

(15 ml/plo)
N,N-dimetyyli-1-naftyyliamini 60g
Jaaetikkahappo 280,0 ml
Demineralisoitu vesi 720,0 ml

5.  VAROTOIMET

3. Katso kayttoturvallisuustiedotteesta yrityksen verkkosivuilta ja

Taulukko 1. RapID CB Plus -jdrjestelman periaatteet ja komponentit

tuorteen merlfmnqsta Ils.ahetoa mahdollisesti vaarallisista aineista Kuopan nro | Testikoodi | Reaktion ainesosa Maara Periaate Kirjallisuusviitteet
sekd reagenssikemikaaleista.
Koostumus ja tiedot aineosista ! e Glukoosi 2%

] J i 2 SuC Sakkaroosi 2% Hiilihydraattisubstraatin kaytt6 tuottaa
2-metoksietanoli 109-86-4 3 v Rboosi Yy happamia tuotteita, jotka laskevat pH-arvoa ja | 1-5
Etikkahappo 64-19-7 1boosl ° muuttavat indikaattoria.

Suolahappo 7647-01-0 4 MAL Maltoosi 2%
VAROITUS! Tama tuote sisdltda kemikaalia, jonka tiedetdan 5 aGLU p-nitrofenyyli-a, D-glukosidi 0,1%
Ilfa_l_i‘forniar\ T;a\{alfiﬁssa aiheuttavan syntymavikoja tai muuta haittaa 6 BGLU p-nitrofenyyli-B,D-glukosidi 0,1%
isaantymiselimistolle. p-nitrofenyyli-n-asetyyli-g, R Vé.rittémén aArnyisubstituoiAdun glykosidinA
Hatapuhelinnumero 7 NAG D-glukosaminidi 0,1% tai fosfoesterin entsymaattinen hydrglyy@l 1-3,6,7
INFOTRAC — ympérivuorokautinen numero: +1 800 535 5053 P S - koo 019 vapauttaa keltaista o- tai p-nitrofenolia, jonka
Yhdysvaltojen ulkopuolella soita ymparivuorokautiseen numeroon: i p-nitrofenyyliglykosidi 1% voi havaita keltaisen vdrin muodostumisesta.
+1 352 323 3500 (vastapuoli maksaa puhelun) 9 ONPG o-nitrofenyyli-B,D-galaktosidi | 0,1 %
6. SAILYTYS 10 PHS p-nitrofenyylifosfaatti 0,2%
8°C Rasvahappoesterin hydrolyysi tuottaa

200 11 EST Rasvahappoesteri 2% happamia tuotteita, jotka laskevat pH-arvoaja | 5,7
RaplD CB Plus -jarjestelmas, RaplD Nitrate A -reagenssia ja muuttavat indikaattoria.
RapID Nitrate B -reagenssia on sdilytettdva alkuperdissailiGissaan 12 PRO Proliini-B-naftyyliamidi 0,05 %
lampétilassa 2-8 °C kdyttd6n asti. Anna kaikkien tuotteiden tasaant i-B- iamidi - . .

potrassa = yHoon asti. /inna kajikien tuottel _?.T‘A ntua 13 TRY Tryptofaani-B-naftyyliamidi 005% Aryyliamidisubstraatin entsymaattinen
huoneenldampoon ennen kédyttod. ALA vaihda eri RaplD-jarjestelmien . - . R

. . X o . 14 PYR Pyrrolidiini-B-naftyyliamini 0,05 % hydrolyysi vapauttaa vapaata B-naftyyliaminia, | 3, 6-8
reagensseja keskendan. Poista vain paneelimaard, joka tarvitaan ionka RapID CB Plus -reasenss] havaitsee
testaukseen. Sulje muovipussi uudelleen ja palauta se viipymattd 15 LGLY Leusyyli-glysiini-B-naftyyliamidi | 0,05 % J P 8 :
ldmpotilaan 2-8 °C. Paneelit on kdytettdva samana paivand, kun ne 16 LEU Leusiini-B-naftyyliamidi 0,05 %
otetaan pois sdilytyksestd. RaplD-inokulaationestettd on sailytettava X . .

Urean hydrolyysi tuottaa emaksisia tuotteita,
alkuperiisastiassaan huoneenlamm@éssé (20-25 °C) kayttéon asti. 17 URE Urea 1,2% . VETOlyYs! tuotta : 1-3,5
jotka muuttavat pH-indikaattoria.
7. TUOTTEEN PILAANTUMINEN N e o - o
Nitraatin kaytto aiheuttaa nitriittikiteiden
Tatad tuotetta ei saa kdyttdd, jos (1) viimeinen kdyttopaivamaara on 18 NIT Kaliumnitraatti 0,6 % muodostumista, minka RaplID- 1,359
ohittunut, (2) muovialusta on rikki tai kansi on vaarantunut tai (3) on nitraattireagenssien lisdys havaitsee.

olemassa muita merkkeja pilaantumisesta.
8. NAYTTEIDEN OTTO, SAILYTYS JA KULJETUS

Ndytteet on otettava ja niitd on kasiteltdva seuraavien suositeltujen
ohjeiden mukaan.®*

9. TOIMITETUT MATERIAALIT

® 20 RaplD CB Plus -paneelia

20 raporttilomaketta

e RapID CB Plus -reagenssi (yksi muovinen pipettipullo, jossa on
reagenssia 20 paneeliin)

e 1 vdriopas

e 2 inkubaatioalustaa lastulevystd

o kdyttoohjeet (IFU).

10. SISALTOSYMBOLIT

I CB Plus Panels

I CB Plus -paneelit

| Report Forms | RaplID-raporttilomakkeet

I CB Plus Reagent I CB Plus -reagenssi

| Incubation Trays |Inkubaatioa|ustat

11. TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI TOIMITETA

o silmukkasterilointilaite

 inokulointisilmukka, pumpulipuikkoja, kerdysastioita
 inkubaattoreita, vaihtoehtoisia ymparistojarjestelmia
o lisdkasvualusta

* laadunvalvontaorganismeja

e gramvarjdysreagensseja

* mikroskoopin aluslaseja

¢ pumpulipuikkoja

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

Ei-kertakayttoinen laite on steriloitava asianmukaisella menetelmalla
kayton jalkeen, vaikka suositeltu menetelmd on autoklaavissa
15 minuuttia lampdotilassa 121 °C; kertakayttoiset laitteet on steriloitava
autoklaavissa tai poltettava. Mahdollisesti tartuntavaarallisten
materiaalien laikynndt on poistettava valittomasti imukykyisella
paperipyyhkeelld ja kontaminoitunut alue pyyhittava tavallisella
bakteeridesinfiointiaineella tai 70-prosenttisella alkoholilla. ALA kayta
natriumhypokloriittia. Laikyntéjen puhdistamisessa kaytetyt materiaalit,
kuten kasineet, on havitettava biovaarallisena jatteena.

Al3 kdyta reagensseja painetun viimeisen kayttdpaivan jilkeen.

Al3 kiytd, jos nakyy merkkeji kontaminaatiosta tai muita merkkeji

pilaantumisesta.

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat on ilmoitettava

valmistajalle ja kayttdjan ja/tai potilaan sijaintimaan toimivaltaisille

viranomaisille. Toimintahdirion sattuessa laitetta ei saa kayttaa.

Huomio!

1. RapID CB Plus -reagenssi on myrkyllisté ja voi aiheuttaa haittaa
ymparistolle. Haitallinen hengitettynd, kosketuksessa ihoon tai

silmiin sekd nieltyna. Voi vaarantaa hedelmallisyyden tai aiheuttaa
haittaa sikiolle.

2. RapID Nitrate A -reagenssi ja RaplID Nitrate B -reagenssi voivat
aiheuttaa ihon, silmien ja hengitysteiden arsytysta.

VAARA | H31s Arsyttaa ihoa
H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta
H336 Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta
ja huimausta
H360 Saattaa heikentad hedelmallisyytta tai
VAIN USA vaurioittaa sikiota
H373 Saattaa vahingoittaa elimia pitkdaikaisessa
tai toistuvassa altistumisessa
P201 Lue erityisohjeet ennen kayttoa
P202 Lue varoitukset huolellisesti
ennen kasittelya
USA & EU P281 Kayta vaadittuja henkilonsuojaimia
P264 Pese kasvot, kadet ja altistuneet ihoalueet
huolellisesti kasittelyn jalkeen
P280 K&yt4 silmiensuojainta/kasvonsuojainta
P260 Al3 hengité pélya/savua/kaasua/sumua/
héyryé/suihketta
P271 Kayta ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa
on hyva ilmanvaihto
P308+313 Altistumisen tapahduttua tai jos epéilldan
altistumista: Hakeudu lagkariin
P304+P340 | JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra
henkild raittiiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys
P302+P352 | JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE:
Pese runsaalla vedelld ja saippualla
P332+P313 | Josilmenee ihodrsytysta: Hakeudu ladkariin
P362 Riisu saastunut vaatetus ennen
uudelleenkayttoa
P305+P351 | JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo
+P338 huolellisesti vedelld usean minuutin ajan.
Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti.
Jatka huuhtomista.
P337+P313 | Jos silm&-arsytys jatkuu: Hakeudu laakariin
P405 Varastoi lukitussa tilassa
P403+P233 | Varastoi paikassa, jossa on hyva
ilmanvaihto. Sailytd tiiviisti suljettuna.
P501 Havita sisalto/pakkaus hyvaksyttyyn
jatteenkasittelylaitokseen
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o katalaasi-testireagenssi (3-prosenttinen vetyperoksidi)

* RaplD-inokulaationeste — 2 ml (R8325106)

¢ McFarlandin nro 4 sameusstandardi tai vastaava (R20414)

* pipetteja

¢ RaplID Nitrate A -reagenssi (R8309003)

¢ RaplID Nitrate B -reagenssi (R8309004)

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (valinnainen)

12. MENETTELY

Inokulaatin valmisteleminen:

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

Huomautus: [ti6itd muodostavia grampositiivisia basilleja El saa

testata RaplD CB Plus -jarjestelmassa.

2. Testiorganismeja voi viljelld rutiininomaisella laboratoriokasvua-
lustalla, jota kdytetadnyleisestikoryneformeille. Seuraavantyyppisia
kasvualustoja suositellaan: Ei-selektiivinen kasvualusta, kuten
tryptikaasisoija-agar, jossa on 5 % lampaanverta, ja Columbia-
veriagar.

Huomautukset:

¢ Inokulaatin valmisteluun kaytettyjen levyjen pitdisi olla alle
72 tuntia vanhoja. 24 tuntia viljeltyja levyja voi kayttas, jos
kdytettavissa on riittavasti kasvua. Levyjd, jotka ovat 72 tuntia
vanhoja, voidaan kayttaa hyvin hitaasti kasvaviin kantoihin.

¢ Muiden kuin suositeltujen kasvualustojen kaytto voi vaarantaa
testin suorituskyvyn.

3. Tee isolaatille katalaasitesti. Kirjaa tulos paneelin kannen
katalaasitilaan.

4. Seuraa testi-isolaattia keltaisen pigmentin syntymisen varalta.
Poista useita pesakkeitd agarlevyn pinnalta pumpuli- tai
polyesteripuikolla ja seuraa puikon pigmenttivarid. Jos organismi
tuottaa keltaista pigmenttig, kirjaa plusmerkki keltaisen pigmentin
kohtaan paneelin kanteen.

Huomautus: Kirjaa vain keltainen pigmentti. Muun varin tuotto on

kirjattava negatiiviseksi pigmenttitilaan.

5. Suspendoi riittavasti kasvua agarlevyviljelmasta pumpulipuikon tai
inokulointisilmukan avulla RaplD-inokulaationesteeseen (2 ml),
jotta saavutat nro 4 McFarlandin sameusstandardia tai vastaavaa
vastaavan visuaalisen sameuden.

Huomautukset:

e Suspensiot, jotka ovat merkittavasti vdihemman sameita kuin
nro 4 McFarlandin standardi, voivat aiheuttaa poikkeavia
reaktioita.

e Bakteerisuspensiot, jotka ovat hieman sameampia kuin nro 4
McFarlandin standardi, eivat vaikuta testin suorituskykyyn, ja
niitd suositellaan varastoviljelmille ja laadunvalvontakannoille.
Suspensiot, jotka ovat merkittavasti sameampia kuin
nro 4 McFarlandin standardi, voivat kuitenkin vaarantaa testin
suorituskyvyn.

e Suspensiot on sekoitettava perusteellisesti ja vorteksoitava
tarvittaessa.

e Suspensiot on kdytettava 15 minuutin kuluessa valmistelusta.

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

RaplID CB PLUS -paneelien inokulointi:

1.  Kuori paneelin kansi taakse inokulaatioportin yli vetdmalla
kielekkeestd, jossa on merkintda ”Peel to Inoculate”, ylos ja
vasemmalle.

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

3. Kun olet lisénnyt testisuspensiota, pida paneeli tasaisella alustalla
ja kallista paneelia taaksepdin pois testikuopista noin 45°
(katso oheinen kuva).

Biokemialliset kuopat

Inokulointikaukalo
(alustan takareuna)

45°

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

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

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

Reaktiokuopat
(alustan etureuna)

/45°

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

Huomautukset:

e Tutki testikuopat. Testikuoppien pitdisi olla kuplattomia ja
tasaisesti taytettyja. Pieni epatasaisuus testikuoppien taytossa
on hyvaksyttavaa, eikd vaikuta testin suorituskykyyn. Jos
paneeli on merkittavasti vaarin taytetty, on inokuloitava uusi
paneeli ja vaarin taytetty paneeli havitettava.

e Viimeistele kunkin inokulaationestetta saavan paneelin
inokulaatio ennen lisapaneelien inokuloimista.

e Al anna inokulaatin levatid paneelin takaosassa pidempia
aikoja toimenpidetta suorittamatta.

RaplD CB Plus -paneelin testisijainti

RapID CB Plus -paneelien inkubointi:

Inkuboi inokuloituja paneeleja 35-37 °C:ssa ei-COz-inkubaattorissa
vahintdan 4 tuntia ja korkeintaan 6 tuntia. Kasittelyn helpottamiseksi
paneeleja voidaan inkuboida mukana tulevilla lastulevysta valmistetuilla
inkubaatioalustoilla.

RaplD CB Plus -paneelien pisteytys:

CAT (katalaasi) ja PIG (keltainen pigmentti) eivat sisélly RapID CB Plus
-paneeliin. Ne kuitenkin tallentuvat osana mikrokoodipisteita.

1. Kun pidat RapID CB Plus -paneelia tiukasti poytdlevylld, kuori
etikettikansi pois reaktiokuoppien padlta vetdamalla alempaa
oikeanpuoleista kieleketta ylos ja vasemmalle.

2. Lisad 2 tippaa RaplD CB Plus -reagenssia kuoppiin 12 (PRO) —
16 (LEU).

3. Lisad 1 tippa RaplD Nitrate A -reagenssia ja 1 tippa RapID Nitrate B
-reagenssia kuoppaan 18 (NIT).

4.  Anna vdrin kehittya vahintdan 30 sekuntia ja korkeintaan
1 minuutin.

5. Lue ja pisteyta testikuopat vasemmalta oikealle kayttamalla
taulukossa 2 esitettya variopasta ja tulkintaopasta. Paneelit on
luettava katsoen alas reaktiokuoppien lapi valkoista taustaa vasten.

Kirjaa pisteet asianmukaisiin ruutuihin raporttilomakkeelle.
6. Kirjaa katalaasi- ja pigmenttipisteet kannesta

asianmukaisiin ruutuihin raporttilomakkeelle.

paneelin

7.  Vertaaraporttilomakkeesta ERICista saatua mikrokoodia tunnistusta
varten.

13. TULOKSET JA ODOTETTUJEN ARVOJEN VAIHTELUVALI

RaplID CB Plus -differentiaalikaaviot (taulukko 4) esittdga RapID CB Plus
-jarjestelmdn odotetut tulokset. Differentiaalikaavion tulokset on
ilmoitettu kunkin jarjestelmétestin positiivisten prosenttiosuuksien
sarjana. Namd tiedot tukevat tilastollisesti kunkin testin kayttéa ja
antavat digitaalisten testitulosten numeerisen koodauksen kautta
perustan testi-isolaatin todennakdisyyteen perustuvaan tunnistukseen.

Tunnistukset tehdaan kayttamalla yksittaisia testipisteita RapID CB Plus
-paneeleista yhdessd muiden laboratoriotietojen (esim. gramvarjays,
pigmentti, katalaasi) kanssa, mika synnyttaa kuvion, joka tilastollisesti
muistuttaa  RaplD-jarjestelman  tietokantaan  kirjatun  taksonin
tunnettua reaktiivisuutta. Naitd kuvioita verrataan kayttamalla RaplD
CB Plus -differentiaalikaaviota (taulukko 4) tai johtamalla mikrokoodi ja
kayttamalla ERICia.

14. LAADUNVALVONTA

Kaikki RapID CB Plus -jarjestelman erdnumerot on testattu kayttamalla
seuraavia laadunvalvontaorganismeja, ja niiden on havaittu olevan
hyvaksyttavia. Kontrolliorganismien testaus on tehtdva maaritettyjen
laboratorion laadunvalvontatoimenpiteiden mukaisesti. Jos poikkeavia
laadunvalvontatuloksia havaitaan, potilastuloksia ei pida raportoida.
Taulukossa 3 on lueteltu valittujen testiorganismiryhmien tulokset.

Laadunvalvontatestaus on tehtava jokaisen vastaanotetun ldhetyksen ja
eranumeron osalta.

On kayttdjan vastuulla tehdd laadunvalvontatestaus paikallisesti
sovellettavien saadosten ja vaatimusten mukaisesti.

Kuopan nro 1 2 3 4 5 6 7 8
Testikoodi GLU SUC RB MAL aGLU BGLU NAG GLY1

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

ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
. NITA
RaplD CB Plus -reagenssi NTB

Taulukko 2. RaplID CB Plus -jdrjestelméan testien tulkinta*

. . i Reaktio
Kuopan nro | Testikoodi | Reagenssi — — Huomautukset
Positiivinen | Negatiivinen
RaplD CB Plus -paneeliin sisaltyvat testit:
1 GLU Keltainen, Vain erottuvan keltaisen, kullanvarisen
2 SUC Ei mitaan kullanvérinen tai Punainen tai tai keltaoranssin varin kehitys on
3 RIB vaaleankeltainen- tumma oranssi pisteytettava positiiviseksi. Kaikki muut
4 MAL oranssi sdvyt pisteytetddn negatiivisiksi.
5 aGLU
6 BGLU Kaikki keltaisen varin kehittyminen on
7 NAG pisteytettdva positiiviseksi. Keltaisen
3 GIY1 Ei mitdan Keltainen Kirkas, vaaleanruskea | sévyt voivat olla erilaisia kuopasta
toiseen. Al vertaa yhden kuopan
9 ONPG varia toiseen.
10 PHS
. . Vain erottuvan keltaisen tai keltaoranssin
S Keltainen tai . . A X . .
11 EST Ei mitaan R Punainen tai oranssi | varin kehitys on pisteytettava
keltaoranssi L .
positiiviseksi.
12 PRO
13 TRY RanID CB Plus Purppura, punainen Vain merkittéva varin kehittyminen on
14 PYR »rez onssi tai tumma Keltainen tai oranssi | pisteytettava positiiviseksi. Hyvin haaleat
15 LGLY g vaaleanpunainen varit on pisteytettava negatiivisiksi.
16 LEU
Punainen tai tumma Vain erottuvan punaisen tai syvan
17 URE Ei mitaan . Keltainen tai oranssi | punaoranssin vdrin kehitys on
punaoranssi ) s
pisteytettava positiiviseksi.
Kirkas tai
Punainen tai Kaikki punaiset tai keskivaaleanpunaiset
18 NIT  |RaplD Nitrate Aja B . hyvin haalea < punalset tal kesklvaaleanp
vaaleanpunainen . on pisteytettava positiiviseksi.
vaaleanpunainen
Testit, jotka eivat sisdlly RapID CB Plus -paneeliin ja jotka ovat osa mikrokoodia:
. . . . Merkittava kuplien muodostus on
19 CAT 3 %:n vet ksid Kupl Ei kupl ) s
o:n vetyperoisidi uptia tuplia pisteytettava positiiviseksi.
20 PIG Ei mitan Keltainen pigmentti Ei plgme'htjt:la tai Vtam kelta'|.|§ek5| p'|g"rn'e'r1tc')|tuneet isolaatit
muuta varid pisteytetddn positiivisiksi.

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



Taulukko 3. RapID CB Plus -paneelien laadunvalvontakaavio

Organismi GLU suc RIB

MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

PRO

TRY PYR LGLY LEU URE NIT

Paenibacillus polymyxa
ATCC® 842

+ + + +

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - - — _
ATCC® 10701

Arcanobacterium pyogenes®
ATCC® 19411 (tunnetaan myds
nimella Trueperella pyogenes)

+, positiivinen;

—, negatiivinen; V, muuttuva

2 Tarkeimmat indikaattorikannat osoittavat epavakaimman substraatin hyvaksyttdvan suorituskyvyn jarjestelmassa ja reaktiivisuuden merkittavassa madrassa kuoppia Clinical and Laboratory Standards Institute
-laitoksen virtaviivaistettua laadunvalvontaa koskevien suositusten mukaisesti.'®

Huomautukset:

15.

RaplID-reagenssien laadunvalvonta tapahtuu saamalla odotetut
reaktiot testeistd, jotka edellyttavat reagenssien lisdamista (kuopat
12-16 ja 18).

Organismit, jotka on toistuvasti siirretty agar-kasvualustalle
pidemmiksi ajanjaksoiksi, voivat tuottaa poikkeavia tuloksia.

Laadunvalvontakantoja on  sdilytettavd pakastettuina tai
kylmakuivattuina. Ennen kayttéa laadunvalvontakannat on
siirrettdavd  2-3 kertaa sailytyksesta agar-kasvualustalle, jota
suositellaan kaytettavaksi RaplD CB Plus -jarjestelman kanssa.

Viljelykasvualustan formulaatiot, lisdaineet ja ainesosat vaihtelevat
valmistajasta toiseen ja saattavat vaihdella erdstd toiseen.
Taman vuoksi viljelykasvualusta voi vaikuttaa madritettyjen
laadunvalvontakantojen olennaiseen entsyymiaktiviteettiin. Jos
laadunvalvontakannan tulokset eroavat ilmoitetuista kuvioista,
aliviljely eri eran tai toisen valmistajan kasvualustalle ratkaisee
usein laadunvalvonnan ristiriitaisuudet.

RAJOITUKSET

RaplD CB PLUS -jarjestelman kaytto ja tulosten tulkinta edellyttaa
sellaisen patevan, laboratoriomenettelyt tuntevan mikrobiologin
tietdmystd, joka on saanut koulutusta yleisistda mikrobiologian
menetelmistad ja joka arvostelukykyisesti hyodyntaa koulutusta,
kokemusta, ndytetietoja ja muita asiaankuuluvia toimenpiteita
ennen talla jarjestelmalla saadun tunnistuksen raportoimista.

RapID CB Plus -jarjestelmaa on kaytettdva testiorganismien
puhtaiden viljelmien kanssa. Sekamikrobipopulaatioiden kaytto tai
kliinisen materiaalin suoratestaus ilman viljelya tuottaa poikkeavia
tuloksia.

RapID CB Plus -jarjestelmd on suunniteltu kaytettavaksi
RaplID CB Plus -differentiaalikaaviossa lueteltujen taksonomioiden
kanssa. Grampositiivisia basilleja, jotka muodostavat itigitd, tai
gramnegatiivisia basilleja ei pida testata.

RaplD CB Plus -jarjestelman testeille luetellut odotetut arvot voivat
olla erilaisia kuin konventionaalisten testitulosten tai aiemmin
raportoitujen tietojen.

RapID CB Plus -jarjestelman tarkkuus perustuu erityisesti

suunniteltujen monimuotoisten testien tilastolliseen kaytt6on
ja eksklusiiviseen patentoituun tietokantaan. RaplD CB Plus

16. SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

RapID CB Plus -jarjestelman suorituskykyominaisuudet on maaritetty
testaamalla  laboratoriossa  kliinisia,  viitteena  kaytettavia ja
varastoviljelmid.'?"** Testatuista 435 kannasta 422 (97 %) RapID CB Plus
-tulosta oli yhtapitavia viitetulosten kanssa. Yhtapitavista 422 kannasta
395 (91 %) oli yhtapitavia ilman lisatestausta. 27 (6 %) todennakoisyyden
paallekkaismikrokoodia havaittiin, ja ne edellyttivat lisatestausta
valintojen ratkaisemista ja tdydellistd tunnistusta varten. Seitseman
(1,6 %) kantaa sisdlsi kyseenalaisia mikrokoodeja ja kuusi (1,4 %)
RaplD CB Plus -tuloksista ei ollut yhtapitava viitetunnistusten kanssa.
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testi-isolaatin  tunnistuksen maarittdmisessa on  pelkdstaan 13 S;aﬂnll;kilﬁf and D. A. Bruckner. 1987. J. Clin. Microbiol. ATCC® on American Type Culture Collectionin rekisterdity tavaramerkki.
kyseisen testin luontaisen virheen alaista. : : .
Taulukko 4 — RapID CB Plus -differentiaalikaavio
Organismi GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
C"S'Z Z:Z”;ft::,":”ggzme”mm 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
Corynebacterium ofermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
subsp. lipophilum
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 838 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium propinquum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC-ryhma F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC-ryhmé G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC-ryhma 11 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 1 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 2 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 0 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
;‘i’;‘;’/’;bﬁrzt:; ig“f';,g’ﬁg’:;gg“””“”“" myos 92 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
Bifidobacterium spp. (ryhma E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. (ryhmé B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (ryhma A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 2 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0
2 Aiemmin Arcanobacterium bernardiae ja sita ennen Actinomyces bernardiae) (ryhma 2) “Aiemmin Actinomyces odontolyticus cAiemmin Turicella otitidis
b Aiemmin Corynebacterium aquaticum dAiemmin Actinomyces neuii (ryhmd 1)
AT04500B
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Systeme RapID™ CB Plus
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1. UTILISATION PREVUE

Le systeme RapID™ CB Plus est une microméthode qualitative utilisant
des réactions enzymatiques pour identifier des isolats cliniques
d’espéces de Corynebacterium et d’autres bacilles irréguliers a Gram
positif. Ce test est utilisé dans le cadre d’un flux de travail diagnostique
afin d’aider les cliniciens dans le choix d’options thérapeutiques pour
les patients susceptibles de présenter des infections bactériennes.
Ce dispositif n’est pas automatisé, n’est destiné qu’a un usage
professionnel et n’est pas un test diagnostique complémentaire.

Une liste complete des organismes pris en charge par le systeme
RaplD CB Plus figure dans le tableau différentiel RapID CB Plus.

2.  RESUME ET EXPLICATION

Le systeme RaplID CB Plus se compose de (1) plaquettes RapID CB Plus
et (2) de réactifs RapID CB Plus. Les plaquettes RapID CB Plus sont des
plateaux en plastique jetables équipés de 18 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 RapID. Elle est utilisée comme inoculum
qui réhydrate et lance les réactions de test. Aprés I'incubation de la
plaquette, chaque cavité de test est examinée pour évaluer sa réactivité
en observant le développement d’une couleur. Dans certains cas,
des réactifs doivent étre ajoutés aux cavités de test pour permettre
un changement de couleur. Le modéle résultant de résultats de tests
positifs et négatifs est utilisé comme base pour I'identification de I'isolat
de test par comparaison avec les valeurs de probabilité dans le tableau
différentiel (tableau 4) ou par utilisation du logiciel RapID ERIC™.

3. PRINCIPE

Les tests utilisés dans le systéme RapID CB Plus sont basés sur la
dégradation microbienne de substrats spécifiques détectés par divers
systéemes indicateurs. Les réactions utilisées sont une combinaison de
tests conventionnels et de tests chromogéniques sur substrat unique,
décrits dans le tableau 1.

4. REACTIFS

Réactif RapID CB Plus (fourni dans le kit)

Ingrédient réactif par litre :

(15 ml/flacon)

p-diméthylaminocinnamaldéhyde..........cccoceveninininncncnne 0,06g
Liquide d’inoculation RapID

(R8325106, fourni séparément) (2 ml/tube)
Kl 60g
CaCl.. e . 05g
Eau déminéralis€e ........ccceviiiieeieiieeiecieee e 1000,0 ml

Réactif RaplD Nitrate A (R8309003, fourni séparément)
(15 ml/flacon)

Acide sulfanilique
Acide acétique glacial........ .
Eau déminéralisée .

Réactif RaplD Nitrate B (R8309004, fourni séparément)
(15 ml/flacon)

N,N-diméthyl-1-naphtylamine.
Acide acétique glacial..
Eau déminéralisée.

5. PRECAUTIONS

Ce produit exclusivement destiné a un usage diagnostique in vitro ne
doit étre utilisé que par des personnes diment formées. Toutes les
précautions contre les risques microbiologiques doivent étre prises et
il est indispensable de bien stériliser les prélevements, les récipients,
les milieux et les plaquettes de test aprés usage. Les instructions
doivent étre lues attentivement et appliquées avec soin.

6,0g
280,0 ml
720,0 ml

Les instruments non jetables doivent étre stérilisés par toute
procédure appropriée apres utilisation, la méthode de prédilection
étant cependant le passage a l'autoclave pendant 15 minutes a
121°C ; les éléments jetables doivent étre passés a l'autoclave 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 I'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 '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. LeréactifRapID CBPlusesttoxique et peut nuireal’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 RapIlD Nitrate A et le réactif RaplD Nitrate B
peuvent provoquer une irritation de la peau, des yeux et du
systeme respiratoire.

DANGER |[H315 Provoque une irritation de la peau.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

H335 Peut provoquer une irritation des voies
respiratoires.

H336 Peut provoquer un endormissement ou un
étourdissement.

. H360 Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.
ETATS-UNIS H373 Une exposition prolongée ou répétée peut
UNIQUEMENT endommager les organes.

P201 Se procurer des instructions spéciales
avant |'utilisation.

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

P281 Utiliser I'équipement de protection

ETATS-UNIS individuel requis.

ET UE P264 Se laver minutieusement le visage, les
mains et toute peau exposée apres
manipulation.

P280 Porter une protection oculaire / faciale.

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

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

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

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

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

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

P362 Retirer les vétements contaminés et les
laver avant réutilisation.

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

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

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

P405 Garder sous clé.

P403+P233 |Conserver dans un endroit bien ventilé.
Garder le récipient bien fermé.

P501 Eliminer le contenu / récipient dans une
usine d’élimination des déchets agréée.
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3. Se reporter a la fiche de données de sécurité, disponible
sur le site Web de I'entreprise, et a I'étiquetage du produit
pour prendre connaissance des informations relatives aux
composants potentiellement dangereux et pour obtenir plus de
détails concernant les agents chimiques des réactifs.

Composition / informations concernant les ingrédients

2-méthoxyéthanol 109-86-4

Acide acétique 64-19-7

Acide chlorhydrique 7647-01-0

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

Numeéro 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)

6. CONSERVATION

8°C
2°C

Le systeme RaplD CB Plus, le réactif RapID Nitrate A et le réactif RapID
Nitrate B 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 RaplID. 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 plaguettes doivent étre utilisées le jour méme. Le liquide
d’inoculation RapID doit étre stocké dans son flacon d’origine et
conservé a température ambiante (20 a 25°C) jusqu’a son utilisation.

7. DETERIORATION DU PRODUIT

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

8. PREL:EVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT
DES ECHANTILLONS

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

9. MATERIEL FOURNI

¢ 20 plaquettes RapID CB Plus

¢ 20 formulaires de rapport

e Réactif RapIlD CB Plus (un flacon compte-gouttes en plastique
contenant du réactif pour 20 plaquettes)

¢ 1 guide des couleurs

e 2 plateaux d’incubation en aggloméré

* Mode d’emploi

10. SYMBOLES DU CONTENU
| CB Plus Panels | Plaquettes CB Plus

I Report Forms I Formulaires de rapport RapID

| cBPlusReagent | Réactif cB Plus

I Incubation Trays I Plateaux d’incubation

11. MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI

o Matériel de stérilisation en boucle

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

¢ Milieux supplémentaires

¢ Organismes de contréle de qualité

* Réactifs pour coloration de Gram

* Lames de microscope

« Ecouvillons

¢ Réactif de test de la catalase (3 % de peroxyde d’hydrogéne)
e Liquide d’inoculation RaplID, 2 ml (R8325106)

o Echelle de turbidité n° 4 McFarland standard ou équivalent (R20414)
® Pipettes

o Réactif RapID Nitrate A (R8309003)

o Réactif RapID Nitrate B (R8309004)

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (en option)

12. PROCEDURE

Préparation de I'inoculum :

1. Les organismes a tester doivent subir une croissance en culture
pure et étre soumis a une recherche de coloration de Gram avant
I'utilisation dans le systéme.

Remarque : Les bacilles sporulés a Gram positif ne doivent PAS

étre testés sur dans le systeme RaplID CB Plus.

2. Les organismes a tester doivent étre cultivés dans des milieux
de laboratoire de routine couramment utilisés pour les bactéries
corynéformes. Les types de milieux suivants sont recommandés :
milieux non sélectifs tels que la gélose Mueller-Hinton avec 5 %
de sang de mouton et la gélose au sang Columbia.

Remarques :

e Les plaques utilisées pour la préparation de Iinoculum
doivent avoir moins de 72 heures. Les plaques cultivées
pendant 24 heures peuvent étre utilisées si la croissance est
suffisante. Les plaques qui ont plus de 72 heures peuvent
étre utilisées pour des souches a croissance tres lente.

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

3. Effectuer un test de catalase sur I'isolat. Inscrire le résultat dans
I'espace Catalase sur le couvercle de la plaquette.

4. Rechercher la présence d’une production d’un pigment jaune
dans I'isolat de test. Retirer plusieurs colonies de la surface
de la plaque de gélose a l'aide d’un écouvillon en coton ou a
pointe en polyester et rechercher la présence d’un pigment
coloré sur I’écouvillon. Si 'organisme produit un pigment jaune,
inscrire un plus dans I'espace Pigment jaune sur le couvercle de
la plaguette.

Remarque : inscrire uniquement la pigmentation jaune. La

production d’autres couleurs doit étre inscrite comme négative

dans I'espace du pigment.

5. Alaide d’'un écouvillon ou d’une boucle a inoculation, suspendre
suffisamment de croissance de la culture sur plaque de gélose
dans le liquide d’inoculation RapID (2 ml) pour obtenir une
turbidité visuelle au moins égale au n° 4 sur I'échelle de turbidité
McFarland standard ou équivalent.

Remarques :

e Les suspensions inférieures au n° 4 sur l'échelle de
turbidité McFarland peuvent avoir pour conséquence des
réactions aberrantes.

e Les suspensions bactériennes légerement plus turbides
que le n° 4 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
controle de qualité. Cependant, les suspensions préparées
avec une turbidité trés supérieure a I'échelle de McFarland
n° 4 nuisent aux performances du test.

e Lessuspensions 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.

6. Linoculation 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 plague pendant 18 a 24 heures entre 35 et 37°C.

Inoculation des plaquettes RapID CB PLUS :

1. Retirer le couvercle de la plaguette 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, transférer doucement l'intégralité du
contenu du tube de liquide d’inoculation dans I'angle supérieur
droit de la plaquette. Refermer le port d’inoculation de la
plaquette en remettant en place la languette.

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

Tableau 1. Principes et composants du systéme RaplD CB Plus

N°de |Code |Ingrédient réactif Quantité | Principe N° de
cavité | de test bibliographie
1 GLU Glucose 2%
2 suC Saccharose 2% Lutilisation du substrat glucidique produit
- - des substances acides qui abaissent le pH las
3 RIB Ribose 2% et modifient I'indicateur.
4 MAL Maltose 2%
5 aGLU | p-nitrophényl-a,D-glucoside 0,1%
6 GLU -nitrophényl-B,D-glucoside 0,1% . .
i P - P - y-B g — 2 Lhydrolyse enzymatique du glycoside ou du
7 NAG p-nitrophényl-n-acétyl-B,D-glucosaminide | 0,1 % phosphoester incolore a aryle substitué libere 13367
8 GLY1 | p-nitrophényl-glycoside 0,1% du o- ou du p-nitrophénol qui est détecté par r
- - - la formation d’une couleur jaune.
9 ONPG | o-nitrophényl-B,D-galactoside 0,1%
10 PHS p-nitrophénylphosphate 0,2%
. L'hydrolyse de I'ester d‘acide gras libére des substances
0
n EST Ester d'acide gras 2% acides qui abaissent le pH et modifient I'indicateur. 57
12 PRO Proline-B-naphtylamide 0,05 %
13 TRY Tryptophane-B-naphtylamide 0,05% | I’hydrolyse enzymatique du substrat arylamide
14 PYR Pyrrolidine-B-naphtylamine 0,05 % libere une B-naphtylamine libre qui est détectée 3,6a8
15 LGLY Leucyl-glycine-B-naphtylamide 0,05 % avec le réactif B RapID CB Plus.
16 LEU Leucine-B-naphtylamide 0,05 %
17 URE Urée 12% Lhy.drolyse (.:Ie I urée prolc':lurF des substances 1335
basiques qui modifient I'indicateur de pH.
Lutilisation de nitrate entraine la formation
18 NIT Nitrate de potassium 0,6 % de nitrite qui est détecté par I'ajout de réactifs 1,3,59
RapID Nitrate.

Puits biochimiques

Bac d’inoculation
(arriére du plateau)

45°

4. Touteninclinantversl'arriere, faitesbasculer doucementlaplaquette
d’un coté a l'autre pour répartir uniformément I'inoculum le long
des déflecteurs arriére, comme illustré ci-dessous.

=

==

5. Tout en stabilisant la plaquette en position horizontale (le plus
simple est de faire reposer le fond des cavités de réaction sur la
paillasse), faites basculer doucement la plaquette vers les cavités
jusqu’a ce que 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.

Cavités de réaction

(avant du plateau)

/45°

6. Remettre la plaguette dans sa position horizontale. Sinécessaire,
tapoter doucement la plaquette sur le dessus de la paillasse pour
éliminer I'air emprisonné dans les cavités.

Remarques :

Examiner les cavités de test. Les cavités de test doivent

apparaitre sans bulles et uniformément remplies.

De

trés légeres irrégularités de remplissage des cavités sont
acceptables et n’affectent pas les performances du test.
Si la plaquette comporte des problémes de remplissage
importants, elle doit étre jetée et une autre plaquette doit
étre inoculée.

Terminer

le liq

I'inoculation de chaque plaguette
uide  d’inoculation  avant  d’inoculer

plaquettes supplémentaires.

recevant

des

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

la procé

dure.

Emplacement du test sur la plaquette RapID CB Plus

Incubation des plaquettes RapID CB Plus :

Incuber les plaquettes inoculées entre 35 et 37°C dans un incubateur
sans COz pendant au moins 4 heures sans toutefois dépasser 6 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 CB Plus :

CAT (catalase) et PIG (pigment jaune) ne sont pas réalisés dans la
plaguette RapID CB Plus. Cependant, ils sont inscrits comme faisant
partie de I'évaluation du microcode.

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

2. Ajouter 2 gouttes de réactif RapID CB Plus dans les cavités 12
(PRO) a 16 (LEU).

3. Ajouter 1 goutte de réactif RapID Nitrate A et 1 goutte de réactif
RaplID Nitrate B dans la cavité 18 (NIT).

4.  Attendre au moins 30 secondes, mais pas plus de 1 minute, pour
le développement de la couleur.

5. Lire et marquer les cavités de test de gauche a droite a I'aide
du guide des couleurs et du guide d’interprétation présentés
dans le tableau 2. Les plaquettes doivent étre lues en regardant
a travers les puits de réaction sur un fond blanc. Enregistrer les
résultats dans les cases appropriées du formulaire de rapport.

6. Enregistrer les résultats de la catalase et du pigment inscrits
sur le couvercle de la plaquette dans les cases appropriées du
formulaire de rapport.

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

13. RESULTATS ET PLAGE DES VALEURS ATTENDUES

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

Les identifications sont réalisées a l'aide de résultats individuels
constatés sur des plaquettes RaplD CB Plus associés a d’autres
informations relevées en laboratoire (par exemple : coloration
de Gram, pigment, catalase) pour définir un modeéle ressemblant
statistiquement a la réactivité connue de taxons enregistrés dans la
base de données du systéme RaplID. Ces modéles sont comparés a
I'aide du tableau différentiel RapID CB Plus (tableau 4) ou déterminés
a partir d’'un microcode et de la liste des codes ERIC.

14. CONTROLE QUALITE

Tous les numéros de lots du systeme RapID CB Plus ont été testés
avec les organismes de controle de qualité et reconnus acceptables.
Les tests d’organismes de controle doivent satisfaire aux critéres
établis pour les procédures de controle qualité en laboratoire. En cas
de résultats de contrdle qualité aberrants, ne pas tenir compte des
résultats du patient. Les résultats attendus pour les organismes de
contréle qualité sélectionnés figurent dans le tableau 3.

Un test de contréle qualité doit étre effectué a chaque expédition
et a chaque réception d’un nouveau numéro de lot.

L'utilisateur est responsable de la réalisation d’un test de controle
qualité conformément aux réglementations et exigences locales
en vigueur.

N° de cavité 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
Codedetest GLU SUC RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
— NITA
Réactif RapID CB Plus NTB
Tableau 2. Interprétation des tests du systéme RapID CB PLUS*
N°de |Code P Réaction .
ol Réactif Commentaires
cavité |de test Positif |Négatif
Tests contenus dans la plaquette RapID CB Plus :
1 GLY Seul le développement d’une couleur jaune,
2 SucC Jaune, doré, ou Rouge ou orange dorée ou jaune orangé distincte doit étre
Aucun A . . L e
3 RIB jaune-orange clair foncé considéré comme positif. Toute autre nuance
4 MAL est considérée comme négative.
5 aGLU
6 BGLU Tout développement d’une couleur jaune doit
7 NAG étre considéré comme positif. Les nuances de
Aucun Jaune Clair, beige jaune peuvent étre différentes d’une cavité a
8 GLY1 N , .
I'autre. Ne pas comparer la couleur d’une cavité
9 ONPG a une autre.
10 PHS
Seul le développement d’une couleur jaune
11 EST  |Aucun Jaune ou jaune-orange | Rouge ou orange ou jaune orangé distincte doit étre considéré
comme positif.
12 PRO
13 TRY . Seul un développement significatif de la .
14 PYR Réactif RapID CB Plus Violet, rouge ou Jaune ou orange couleur doit Etfe ct3n5|der_e comme p05|t_| -
rose foncé Les couleurs tres pales doivent étre considérées
15 LGLY comme négatives.
16 LEU
Rouge ou Seul le développement d’une couleur rouge
17 URE  |Aucun 8 Jaune ou orange ou rouge orange profond distincte doit étre
rouge orange A L
considéré comme positif.
18 NIT Réactif RapID Rouge ou rose Rose clair ou trés pale Toute couleur entre rouge et rose moyen doit

Nitrate A et B

étre considérée comme positive.

Tests non contenus dans la plaquette Rap

ID CB Plus qui font partie du microcode :

19

CAT

Peroxyde

d’hydrogéne 3 % Bulles

Pas

Toute bulle significative doit étre considérée

de bulle "
comme positive.

20

PIG

Aucun Pigment jaune

Auc

autre couleur

un pigment ou Seuls les isolats pigmentés en jaune sont

considérés comme positifs.

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



Tableau 3. Tableaux de contrdle qualité pour les plaquettes RapID CB Plus

CE

+, positif ; —, négatif ; V, variable

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

Remarques :

Le controle qualité des réactifs RaplD s’effectue par I'obtention
des réactions attendues pour les tests nécessitant I'ajout du
réactif (cavités 12 a 16 et 18).

Les organismes ayant été transférés de fagon répétée

et prolongée dans des milieux gélose donnent parfois des
résultats aberrants.

de chevauchement de probabilité sont apparus, ce qui a nécessité des
e Lessouches destinées au contréle qualité doivent étre congelées  tocts supplémentaires pour la résolution des choix et I'identification Référence catalogue
ou lyophilisées. Avant utilisation, transférer les souches de compléte. Sept (1,6 %) souches ont fourni des microcodes douteux
contrble qualité 2 ou 3 fois de leur lieu de stockage sur un milieu ot six (1,4 %) résultats de RaplD CB ne correspondent pas avec les Dispositif médical de diagnostic in vitro
gélose recommandé avec le systéme RapID CB Plus. identifications de référence.
e Lesformules, les additifs et les ingrédients des milieux de culture 17, BIBLIOGRAPHIE Consulter le mode d’emploi
varient d’un fabricant a I'autre et peuvent méme varier d’un lot 1 Baron, EJ, LR. Peterson et S.M. Finegold. 1994. Bailey and
al'autre. Il en résulte que les milieux de culture peuvent parfois : Ly T e e X o . - o imi 4 .
influencer I'activité enzymatique constitutive de certaines Scott’s Diagnostic Microbiology. Sth ed. Mosby, St. Louis, MO. Limites de température (temp. de stockage)
souches destinées au contrdle qualité. Si les résultats d'une 2. Coyle, M.B. et B.A. Lipsky. 1990. Clin. Microbiol. Rev. 3:224-246. Contenu suffisant pour <N> tests
soucILe de controle qulalité ne slont paz conformels aux modeles 3. Funke, G., A. Von Graevenitz, J.E. Clarridge Ill et K.A. Bernard.
attendus, une sous-culture implantée dans un milieu provenant vy f o s - .
d’un autre lot ou d’un autre fabricant élimine souvent ces 1997. clin. Microbiol. Rev. 10:125-159. Ne pas utiliser si emballage est endommagé
disparités de controle qualité. 4. Hollis, D.G., F.O. Sottnek, W.J. Brown et R.E. Weaver. 1980. J. Clin. -
Microbiol. 12:620-623. Ne pas réutiliser
15. LIMITES
. N - — 5. Murray, PR., EJ. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover et R.H. J
1 L,l,|t1l|sat10n‘du systeme Ra_pID cB PLl,JS Et_l |ntt_erpretat10t1 des Yolken. 1995. Manual of Clinical Microbiology. 6th ed. ASM, Code de lot (numéro de lot)
résultats exigent I’|ntervgnt|on d’un microbiologiste compgtent, Washington, D.C.
fr:2#;;esavzegn;;eiroec:duus;egse deen l;?g;:;?;:sgg gg;?;ea:: 6. Eriquez, L.A.etJ.K. !\/Iarler. 1996. At?stract C_—393. Abst.racts'ofthe Utiliser avant (date de péremption)
outre de mettre judicieusement & profit ses connaissances, son 96th General Meeting of the American Society for Microbiology. |
expérience, les informations relatives aux échantillons et toutes ASM, Washington, D.C. mportateur
les autres procédures pertinentes avant d’émettre son avis 7. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification . . . i
quant a I'identification obtenue en utilisant ce systeme. of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, dentifiant unique du dispositif
2. Lesystéme RaplD CB Plus doit étre utilisé avec des cultures pures Philadelphia, PA. Représentant autorisé au sein de la
d’organismes de test. L'utilisation de populations microbiennes 8.  Sneath, P.H.A., N.S. Mair, M.E. Sharpe et J.G. Holt. 1986. Bergey’s Communauté européenne
non homogenes ou le test direct de matériel clinique sans Manual of Systematic Bacteriology. Williams and Wilkins, UK L, , .
culture donne des résultats aberrants. Baltimore, MD. ca Conformité évaluée au Royaume-Uni
3. Le systeme RaplD CB Plus est congu pour étre utilisé avec les 9. Isenberg, H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures Handbook. Systéme européen d’évaluation
taxons dont la liste est donnée dans le tableau différentiel RapID 2nd ed. ASM Press, Washington, D.C. c € de la conformité
CB Plus. Les bacilles a Gram positif qui forment des spores ou les 10. Versalovic, .. K.C. Carroll. G. Funke. J.H. Jor M.L Land
bacilles a Gram négatif ne doivent PAS étre testés. ! LT L + .M. Jorgensen, VL.L. Landry d i
g et D.W. Warnock. 2011. Manual of Clinical Microbiology. 10th ed. Fabricant
4. Les valeurs attendues répertoriées pour le systeme RapID ASM Press, Washington, D.C.

16. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performances du systéme RaplD CB Plus ont
été établies par le test en laboratoire de cultures cliniques, de cultures
de référence et de cultures souches.’*> Parmi 435 souches testées,
422 (97 %) résultats de RapID CB Plus correspondent aux résultats
de référence. Parmi les 422 souches qui correspondent, 395 (91 %)
correspondent sans test supplémentaire. Vingt-sept (6 %) microcodes

15. Funke, G., K. Peters et M. Aravena-Roman. 1998. J. Clin.
Microbiol. 36:2439-2442.

16. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality

Control

for

Commercial Microbial

Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
18. LEGENDE DES SYMBOLES

Identification  Systems;

UK
CA

Organisme GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT
Paenibacillus polymyxa _ _ _ _ _ _
ATCC® 842 + + + + + + + \Y + + + + 27 97
Corynebacterium I 3
pseudodiphtheriticum - - - - - - - - - Y - + + - + + + + Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, Etats-Unis
ATCC® 10701 ) . .

www.thermofisher.com/microbiology

Arcanobacterium pyogenes® Tél. : (800) 255-6730 e International : (913) 838-0939
ATCC® 19411 (aussi appelé + - \Y \Y + - Vv + + - Vv + \Y + Vv + - - .
Trueperella pyogenes) www.oxoid.com/IFU

Europe +800 135 79 135 e Etats-Unis 1 855 2360 190
Canada 1 855 805 8539 e Autres pays +31 20 794 7071

Version Date des modifications

IFU8311008 Aolt 2023
Mise a jour afin de répondre aux exi-

gences en matiere d’IVDR

Imprimé au Royaume-Uni

RapID™ est une marque commerciale de Thermo Fisher Scientific
et ses filiales.

CB Plus peuvent ne pas étre identiques aux résultats de tests

. R X . X h L. 11. Forbes, B.A., D.F. Sahm et A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and Scott’s
conventionnels ouadesinformations divulguées précédemment.

Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. Louis, MO.
12. George, M.J. 1995. Clin. Microbiol. Newsl. 17:177-179.

Grasmick, A.E. et D. A. Bruckner. 1987. J. Clin. Microbiol.
25:1111-1112.

Hudspeth, M.K., S. Hunt Gerardo, D.M. Citron et E.J.C. Goldstein.
1998. J. Clin. Microbiol. 36:543-547.

ERIC™ est une marque commerciale de Thermo Fisher Scientific
et ses filiales.

5. La précision du systeme RapID CB Plus repose sur |'utilisation
statistique d’une multiplicité de tests spécialement congus et
sur une base de données exclusive. Lutilisation individuelle 13.
des tests proposés par le systtme RaplD CB Plus dans le but
d’établir I'identification d’un isolat de test est sujette aux erreurs 14,
inhérentes a ce test pris de fagon autonome.

ATCC® est une marque déposée d’American Type Culture Collection.

Tableau 4 — Tableau différentiel RapID CB

Organisme GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
corv Z?ﬁ. ":}:r’,’;’g,’,gx’"e”“’"s 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 a7 1 1 98 0
C"'; /! ’Leszf’fif;;“g}u"r{f’ mentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 0 90 0 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
Groupe F-1 CDC 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
Groupe G CDC (G / LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
Groupe 11 CDC 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi / murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 1 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 2 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 0 2 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 0 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
'?r’lfgggfe‘jf;;ry’zg’eﬁ’é ‘s’)ge"es (aussi appelé 92 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
Bifidobacterium spp. (Gp E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. (Gp B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (Gp A3 / A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 2 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 2 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0

2Anciennement désigné comme Arcanobacterium bernadiae et avant cela comme Actinomyces bernardiae (groupe 2). “Anciennement désigné comme Actinomyces odontolyticus ¢Anciennement désigné comme Turicella otitidis ATO45008

b Anciennement désigné comme Corynebacterium aquaticum
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dAnciennement désigné comme Actinomyces neuii (Gp 1)
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1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A RaplD™ CB Plus egy kvalitativ mikromddszer, amely enzimreakciokat
hasznal a Corynebacterium fajok és mas szabalytalan Gram-pozitiv
bacilusok klinikai izolatumainak azonositdsara. Diagnosztikai
munkafolyamatban hasznalhatd, hogy segitse a klinikusokat
a bakteridlis fert6zésre gyanus betegek kezelési lehetGségeinek
kivalasztasaban. Az eszkdz nem automatizalt, kizarélag szakemberek
altali hasznalatra szolgal, és nem kotelezd diagnosztikai eszkoz.

A RaplD CB Plus
teljes felsoroldsa a
tablazatban talalhatd.

2. OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

ARaplD CBPlus rendszer a kovetkez6kbdl all: (1) RapID CB Plus panelek
és (2) RapID CB Plus reagens. A RapID CB Plus panelek dehidratalt
reagenseket tartalmazd 18 reakcids Ureggel rendelkez6 egyszer
hasznalatos mianyag talcdk. A panel lehet6vé teszi az egyes lUregek
egyidejli beoltasat el6re meghatdrozott mennyiségl elStenyészettel.
El6tenyészetként a teszt-mikroorganizmus RaplID oltofolyadékban
lévé szuszpenzidjat hasznaljak, amely rehidratalodik, és elinditja a
tesztreakciokat. A panel inkubalasa utan minden egyes tesztiiregben
megvizsgaljdk a reaktivitast szin kialakuldasdnak észlelése révén.
Bizonyos esetekben a szinvéltozashoz reagenseket kell hozzaadni
a tesztiregekhez. A pozitiv és negativ vizsgalati pontszamok
kapott mintazata alapjan a vizsgalt izoldtumok azonositasa
a differencidldiagnosztikai tablazatokban (4. tablazat) szerepl6
valdszinliségi értékekkel vald dsszehasonlitassal vagy a RapID ERIC™
szoftver segitségével torténik.

3. ALAPELV

A RaplD CB Plus rendszerben haszndlt tesztek a specifikus
szubsztratok mikrobialis lebontasan alapulnak, amit kilonbozé
indikdtorrendszerekkel ~ detektdlnak. Az alkalmazott reakcidk
a hagyomanyos tesztek és az 1. tdblazatban ismertetett
egyszubsztratumos kromogén tesztek kombinacioi.

4. REAGENSEK

RaplID CB Plus reagens (a készlethez mellékelve)

rendszerrel vizsgalhaté mikroorganizmusok
RapID CB Plus differencialdiagnosztikai

(15 ml/flakon)

Reaktiv 6sszetevék literenként:

p-dimetilamino-fahéjaldehid............ccooevenininincnnncncnee 0,06g

RaplID oltéfolyadék
(R8325106, kiilon megvasarolhatd)

............................................................................................ 6,0g
..... 0,5¢g
1000,0 ml

RaplD Nitrate A reagens (R8309003, kiilon megvasarolhatd)

(15 ml/flakon)

SZUIFANIISAV ..eeeiiieeeeee e 80g
JEGECOTSAV ..t 280,0 ml
JONCSEIEIL VIZ oot 720,0 ml

RaplD Nitrate B reagens (R8309004, kiilon megvasarolhatd)
(15 ml/flakon)

N,N-Dimetil-1-naftilamin..
Jégecetsav .....
JONCSEIEIL VIZ covievveciiieiieieeeeese et 720,0 ml

5. OVINTEZKEDESEK

Ez a termék in vitro diagnosztikai felhasznalasra készilt, és csak
megfelel6en képzett személyek hasznalhatjdk. A mikrobioldgiai
veszélyek ellen dvintézkedéseket kell tenni a mintdk, tartéedények,
taptalajok és tesztpanelek haszndlat utani megfelel6 sterilizalasaval.
A hasznalati utasitast figyelmesen el kell olvasni és gondosan
be kell tartani.

A nem egyszer haszndlatos készulékeket hasznalat utan sterilizalni kell
barmilyen megfeleld eljarassal, bar a javasolt modszer a 15 perces,
121 °C-on torténé autoklavozas. Az egyszer hasznalatos eszkozoket
autoklavozni kell vagy el kell égetni. A kidmlott potencidlisan
fert6z6 anyagokat azonnal fel kell térolni nedvszivé papirkendével,
és a fert6zott terlletet le kell tordlni szabvanyos bakteridlis
fert6tlenitGszerrel vagy 70%-os alkohollal. NE hasznéljon natrium-
hipokloritot. A kiomlott anyagok feltakaritasahoz hasznalt anyagokat,
beleértve a kesztyliket is, bioldgiailag veszélyes hulladékként
kell artalmatlanitani.

A reagenseket ne haszndlja a feltuntetett lejarati ddtumon tul.
Ne haszndlja, ha a szennyez6dés vagy a mingségromlas egyéb
jeleit észleli.

A készulékkel 6sszefiiggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni
kell a gyartonak, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga
felé, ahol a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodik. Meghibdsodas
esetén ne hasznalja a készuléket

Vigyazat!

1. A RaplD CB Plus reagens mérgez6, és karosithatja a kornyezetet.
Belélegezve, bérre vagy szembe kerilve, vagy lenyelve artalmas.
Csokkentheti a termékenységet vagy karosithatja a magzatot.

VESZELY [H315 Bérirritald hatasu.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H335
Léguti irritaciét okozhat.

H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.

H360 Kérosithatja a termékenységet.
Karosithatja a sziiletend8 gyermeket.

CSAK _AZ H373 Ismétl6dé vagy hosszabb expozicid esetén
EGYESULT kérosithatja a szerveket.
ALLAMOKBAN [P201 Haszndlat el6tt ismerje meg az anyagra
vonatkozd kulonleges utasitasokat.

P202 Ne hasznalja addig, amig az 6sszes
biztonsagi dvintézkedést el nem olvasta
és meg nem értette.

P281 Az el6irt egyéni véddéfelszerelés
hasznélata kotelezd.

EGYESULT P264 A hasznalatot kévetSen az arcot, kezeket
ALLAMOK és minden szabadon Iévé bérfellletet
ES EU alaposan meg kell mosni.

P280 Szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

P260 A por/fiist/gaz/kéd/géz6k/permet
belélegzése tilos.

P271 Kizarolag szabadban vagy jol szell6z6
helyiségben haszndlhato.

P308+313 |Expozicid vagy annak gyanuja esetén:
orvosi ellatast kell kérni.

P304+P340 |BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, amelyben
kénnyen tud lélegezni.

P302+P352 [HA BORRE KERUL: Lemosés b
szappanos vizzel

P332+P313 [BGrirritacio esetén: orvosi ellatast
kell kérni.

P362 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni
és Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni.

P305+P351 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig

+P338 tartd dvatos 6blités vizzel. Adott esetben
kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen
megoldhatd. Az blités folytatasa.

P337+P313 [Ha a szemirritacio nem mulik el: orvosi
ellatast kell kérni.

P405 Elzérva tarolandoé.

P403+P233 |Jdl szell6z6 helyen tarolandd. Az edény
szorosan lezdrva tartandd.

P501 A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként: egy jovahagyott
hulladéklerako telepen.
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2. ARaplD Nitrate Areagens és a RaplD Nitrate B reagens irritalhatja

1. tablazat A RaplID CB Plus rendszer alapelvei és 6sszetevGi

abdrt, a szemet és a légutakat. Ureg Tesztkdd | Reaktiv Gsszetevék Mennyiség | Alapelv Szakirodalmi
3. Apotencialisan veszélyes 6sszetevSkre vonatkozé informacidkat szama hivatkozas sz.
és a reagens vegyi anyagaira vonatkozd részletes adatokat 1 GLU Glukoz 2%
a vallalat honlapjan elérheté biztonsagi adatlapon és a A szénhidrat-szubsztrat hasznositasa soran
termékcimkén taldlja meg. 2 Suc Szacharéz 2% savas termékek keletkeznek, amelyek 15
Osszetétel / informaciok az osszetevskrs| 3 RIB Riboz 2% csé_kkv?n}rik a pH-t és megvaltoztatjak
2-metoxi-etanol 109-86-4 4 MAL Maltoz 2% a2 indikatort.
Ecetsav 64-19-7 5 aGLU p-nitrofenil-a,D-glikozid 0,1%
Sésav 7647-01-0 - r - o
FIGYELEM! Ez a termék olyan vegyi anyagot tartalmaz, amely - - £ ”!tmfen” — 8|L'1k02'd o e - A szintelen aril-szubsztitualt glikozid vagy
EREVE : > ~o)’ @ s 7 NAG p-nitrofenil-n-acetil-,D-gliikozaminid | 0,1% foszforészter enzimatikus hidrolizise sarga
Kalifornia allamban rakkeltének, szlletési rendeller geket vagy - — K . 1-3,6,7
egyéb reprodukcids karosodasokat okozénak szamit. 8 61 p-nitrofenil-glukozid 0.1% 0-vagy P-nl‘trofencl)lt,szabadn fel, z{mgly
ve ] ) 9 ONPG o-nitrofenil-B, D-galaktozid 0,1% sarga szin kialakulasaval mutathatd ki.
észhelyzeti telefonszdm
INFOTRAC — 24 6rén 4t elérhet6 telefonszém: 1-800-535-5053 10 PHS p-nitrofenil-foszfat 0,2%
Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja a kévetkezs 24 6ran 4t elérhetd A zsirsavészter hidrolizise soran savas
telefonszamot: o termékek szabadulnak fel, amelyek
001-352-323-3500 (ingyenesen hivhato) 1 EST asirsavészter 2% ceskkentik s pH- és megvaltortatisk >7
6. TAROLAS az indikatort.
8°C 12 PRO Prolin-B-naftilamid 0,05%
2=ciﬂf 13 TRY Triptofan-B-naftilamid 0,05% Az aril-amid szubsztrat enzimatikus
A RapID CB Plus rendszert, a RapID Nitrate A reagenst és a RaplD 14 PYR Pirrolidin-B-naftil-amin 0,05% hidrolizise soran B-naftilamin szabadul 3,6-8
Nitrate B reagenst felhasznalasig eredeti csomagolasukban, 2—-8 °C-on 15 LGLY Leucil-glicin-p-naftilamid 0.05% fel, am.elyet a RapID CB Plus reagenssel
kell térolni. Hasznalat el6tt hagyja a termékeket szobahémérsékletre cuclglicin-p-nartiamt el lehet kimutatni.
melegedni. NE cserélje fel a kiilonboz8 RaplD rendszerek reagenseit. 16 LEU Leucin-B-naftilamid 0,05%
Csak annyi panelt vegyen ki, amennyi a vizsgalathoz szlkséges. A karbamid hidrolizise soran bazikus
Zarja vissza a miianyag tasakot, és azonnal tegye vissza a hiitébe 17 URE Urea 1,2% termékek keletkeznek, amelyek megvaltoz- | 1-3,5
(2-8 °C). A h(it6bdl kivett paneleket még aznap fel kell hasznalni. tatjék a pH indikétort.
A RapI”D 'oltléfolyadékot feulhaszna'l.:émg ‘eredetl tartéedényében, A nitrét felhasznaldsa soran nitrit képzédik,
szobahBmérsékleten (20-25 °C) kel tarolni. 18 NIT kalium-nitrat 0,6% amelyet a RaplID Nitrat reagensek 1,3,59
7. A TERMEK MINGSEGROMLASA hozzdadésaval lehet kimutatni.

Ez a termék nem hasznélhato fel, ha (1) a lejarati datum elmult,
(2) a mUanyag télca eltort vagy a fedele megsérilt, vagy (3)
a minGségromlas egyéb jelei mutatkoznak.

8. MINTAVETEL, -TAROLAS ES -SZALLITAS

A mintdkat az
és kezelni." ™

9. BIZTOSITOTT ANYAGOK

* 20 db RapID CB Plus panel

* 20 db jelentési Grlap

* RapID CB Plus reagens (egy cseppentds mianyag flakon, amely
20 panelhez elegendd reagenst tartalmaz)

¢ 1 szinskala

o 2 faforgdcslapbdl késziilt inkubacios télca

¢ Hasznalati utasitas

10. TARTALOM SZIMBOLUMOK

ajanlott iranymutatasok szerint kell gy(jteni

| CB Plus Panels | CB Plus panelek

I Report Forms I RaplD jelentési Grlapok

| CB Plus Reagent | CB Plus reagens

I Incubation Trays Ilnkubéciéstélcék

11. SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

¢ Huroksterilizalé eszkdz

® Oltdhurok, vattapalcak, gydjt6tartalyok

 Inkubatorok, alternativ kérnyezeti rendszerek

* Kiegészits taptalajok

* Min&ség-ellendrzési mikroorganizmusok

o Gram-festG reagensek

* Mikroszkdépos targylemezek

e Vattapalcak

 Katalaz tesztreagens (3% -os hidrogén-peroxid)

¢ RaplD oltéfolyadék — 2 ml (R8325106)

o McFarland #4 vagy azzal egyenérték( turbiditasi standard (R20414)

* Pipettak

¢ RapID Nitrate A reagens (R8309003)

¢ RaplID Nitrate B reagens (R8309004)

¢ ERIC(elektronikusRaplDrovid 6sszefoglalas, R8323600) (valaszthatd)

12. AZ ELJARAS MENETE

ElGtenyészet készitése:

1. A teszt-mikroorganizmusokat tiszta kultdrdban kell tenyészteni,
és a rendszerben valé felhaszndlds el6tt Gram-festéssel meg
kell vizsgélni.

Megjegyzés: A spodraképz6 Gram-pozitiv bacilusok NEM
vizsgalhatdk a RaplD CB Plus rendszerrel.

2. A teszt-mikroorganizmusok tenyészthetSk rutin laboratdriumi
taptalajon, amelyet altaldban a coryneform baktériumok
esetében hasznalnak. A kovetkez6 tipusu taptalajok ajanlottak:
Nem szelektiv taptalajok, mint példaul 5% juhvérrel kevert
triptikdz szdja agar és Columbia vér agar.

Megjegyzések:

e Az elGtenyészet-készitéshez hasznalt lemezeknek kevesebb
mint 72 érasnak kell lennitk. Ha kell6 mértékii a névekedés,
24 oran at tenyésztett lemezek is hasznadlhatok. Nagyon
lassan novekvs torzsek esetében 72 odrandl régebbi
lemezek hasznélhatok.

e Az ajanlottdl eltéré taptalajok haszndlata veszélyeztetheti
a vizsgalat eredményességét.

3. Végezzen kataldz-tesztet az izolatumon. Jegyezze fel
az eredményt a panel fedelén 1évé katalaz mezGbe.

4. Figyelje meg a sarga pigment termel&dését a tesztizoldtumban.
Tavolitson el néhany kolénidt az agarlemez felszinérél egy
vatta- vagy poliésztervégli palcaval, és figyelje meg, hogy
van-e pigmentszin a palcan. Ha a mikroorganizmus sérga
pigmentet termel, irjon be egy pluszjelet a panel fedelén a sarga
pigment mezébe.

Megjegyzés: Csak a sarga pigmentaciot jegyezze fel. Barmely mas

szin megjelenését negativként kell rogziteni a pigment mezében.

5. Vattapdlca vagy oltéhurok segitségével szuszpendaljon elegendé
tenyészetet az agarlemezes kultirabdl a RaplID oltéfolyadékban
(2 ml), hogy a vizualis turbiditas elérje a McFarland #4 vagy azzal
egyenértékd turbiditasi standardnak megfeleld turbiditast.
Megjegyzések:

e A McFarland #4 standardnal lényegesen kevésbé zavaros
szuszpenziok rendellenes reakcidkat eredményezhetnek.

e A McFarland #4 standardnal enyhén zavarosabb
baktériumszuszpenziok nem  befolyasoljak a  teszt
teljesitményét, és torzstenyészetekhez, valamint minéség-
ellen6rzé torzsek esetén ajanlottak. A McFarland #4
standardnal jelent8sen zavarosabb szuszpenzidk azonban
veszélyeztethetik a teszt teljesitményét.

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

e A szuszpenzidkat az elkészitést kovetd 15 percen belil fel
kell hasznalni.

6. Beolthat egy agarlemezt a tisztasag biztositasa és az esetlegesen
sziikséges tovabbi vizsgalatok céljabdl az oltéfolyadékos csébél
szdrmazo vizsgalati szuszpenzid egy oltohuroknyi mennyiségével.
Inkubdlja a lemezt legaldbb 18-24 6ran keresztul 35-37 °C-on.

A RaplD CB PLUS panelek beoltasa:

1. Huzza vissza a panel fedelét az oltdnyilas folott, felfelé és balra
huzva a ,,Peel to Inoculate” (huzza le a beoltdshoz) feliratt fulet.

2. Egy pipetta segitségével 6vatosan toltse at az oltéfolyadékos csé
teljes tartalmat a panel jobb fels§ sarkaba. Zarja vissza a panel
oltényildsat gy, hogy a lehizhato filet visszanyomja a helyére.

3. Apaneltvizszintesfeluleten tartva adja hozza a tesztszuszpenzidt,
majd dontse hatra a panelt a tesztlregekkel ellentétes irdnyba
korulbeltl 45 fokos szogben (lasd alabb).

cellak

Beoltoedény
(a talca hatso része)

45"\

4. Ahatradontott panelt dvatosan mozgassa ide-oda oldaliranyban,
hogy az el6tenyészet egyenletesen eloszoljon a hatsoé terelSlapok
mentén, ahogy az aldbbi dbran lathatd.

T

5. Vizszintes helyzet fenntartasa mellett (ezt a legjobban ugy lehet
elérni, ha a reakcidiregek aljat a munkaasztalra tamasztjuk),
lassan dontsiik elére a panelt a reakcidiregek iranyaba, amig az
el6tenyészet a terel6lapok mentén a reakcidliregekbe dramlik
(lasd alabb). Ezzel a mvelettel ki kell, hogy triljon az Gsszes
el6tenyészet a panel hatsé részébdl.

Megjegyzés: Ha a panelt tul gyorsan donti meg, a levegé
megrekedhet a vizsgalati Uregek csatlakozdsanal, és korlatozhatja
a folyadék mozgdsat.

Reakcios tregek
(a talca elulsé része)

/45°

6. Allitsa vissza a panelt vizszintes helyzetbe. Ha sziikséges,
dvatosan Utogesse a panelt a munkaasztalhoz, hogy eltavolitsa
az Uregekben megrekedt levegét.

Megjegyzések:

e Vizsgalja meg a vizsgalati Uregeket. A vizsgélati tregeknek
buborékmentesnek kell lenniiik, és egyenletesen kell
feltolteni Gket. A vizsgalati Uregek feltcltése lehet kissé
egyenetlen, ez nem befolydsolja a vizsgalati teljesitményt.
Ha a panel nagyon rosszul van feltoltve, Gj panelt kell
beoltani, és a rosszul feltltott panelt el kell dobni.

e Minden tovabbi panel beoltdsa el6tt be kell fejezni az egyes
oltofolyadékkal ellatott panelek beoltasat.

* Ne hagyja, hogy az el6tenyészet hosszabb ideig a panel hatsé
részében alljon, anélkil, hogy befejezné az eljarast.

A RaplD CB Plus panel vizsgalati helye

A RaplD CB Plus panelek inkubalasa:

Inkubdlja a beoltott paneleket 35-37 °C-on CO.-mentes inkubatorban,
legaldbb 4, de legfeljebb 6 o6ran &t. A konnyebb kezelhetGség
érdekében a paneleket a készlethez mellékelt forgacslapbdl készult
inkubdcios talcdkban lehet inkubalni.

A RaplD CB Plus panelek pontozasa:

A CAT (kataldz) és a PIG (sarga pigment) teszteket nem végzik
el a RaplID CB Plus panelen. A mikrokdd pontszam részeként azonban
rogzitésre kertilnek.

1. Mikoézben a RaplD CB Plus panelt biztonsagosan rogzitve
a munkaasztalon tartja, a jobb alsé ful felfelé és balra huzasaval
huzza le a reakciouregeket eltakaro fedelet.

2. Adagoljon 2 csepp RapID CB Plus reagenst a 12. (PRO)
és a 16. (LEU) kozotti tregekbe.

3. Adagoljon 1 csepp RapID Nitrate A reagenst és 1 csepp RaplD
Nitrate B reagenst a 18. tiregbe (NIT).

4. Hagyjon legalabb 30 masodpercet, de legfeljebb 1 percet
a szinképzGdésre.

5. Olvassa le és pontozza a tesztiiregeket balrdl jobbra haladva
a 2. téblazatban feltlintetett szinskdla és értelmezési Gtmutatd
segitségével. A paneleket ugy kell leolvasni, hogy fehér hattér
el6tt lefelé néz a reakcidcelldkon keresztiil. irja be a pontszamokat
a jelentés (irlap megfelel rovataiba.

6. irjabeapanelfedélenfeltiintetettkatalaz-éspigmentpontszamokat
a jelentéskészitd Grlap megfelel6 rovataiba.

7. Az azonositashoz hivatkozzon az ERIC-beli jelentési (irlapon
kapott mikrokddra.

13. EREDMENYEK ES A VARHATO ERTEKEK TARTOMANYA

A RapID CB Plus differencidldiagnosztikai tablazat (4. tablazat)
a RaplD CB Plus rendszer varhaté eredményeit szemlélteti.
A differencidldiagnosztikai  tdblazat eredményei az egyes
rendszertesztek pozitiv szazalékos aranyanak sorozataként vannak
kifejezve. Ez az informacid statisztikailag aldtdmasztja az egyes
tesztek haszndlatdt, és a digitalis teszteredmények numerikus
kédolasan keresztll alapul szolgél a vizsgalt izoldtum azonositasanak
valdszinliségi megkozelitéséhez.

Az azonositas a RaplD CB Plus panelek egyedi vizsgélati eredményei
és mas laboratériumi informaciok (pl. Gram-festés, pigment,
katalaz stb.) alapjan torténik, olyan mintazat létrehozdsaval, amely
statisztikailag hasonlit a RapID rendszer adatbazisaban rogzitett
taxonok ismert reaktivitdsahoz. Ezeket a mintdzatokat a RapID CB
Plus differencialdiagnosztikai tablazat (4. tdblazat) segitségével, vagy
mikrokdd levezetésével és az ERIC hasznalataval hasonlitjdk Gssze.

14. MINGSEG-ELLENGRZES

ARaplD CBPlusrendszer valamennyi tételszamat a kovetkezé min&ség-
ellenérzési mikroorganizmusokkal teszteltik, és elfogadhatdnak
talaltuk. A kontroll-mikroorganizmusok vizsgalatat a megallapitott
laboratériumi  mind&ség-ellendrzési eljarasokkal 6sszhangban kell
elvégezni. Rendellenes mindség-ellendrzési eredmények esetén,
a beteg eredményeit nem szabad kiadni. A 3. tablazat tartalmazza
a teszt-mikroorganizmusok kivalasztott csoportja esetében
varhatd eredményeket.

Ureg szama 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16 17 18
Tesztkdd GLU SUC RB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
NITA
RaplID CB Plus reagens NITB
2. tdblazat A RaplD CB Plus rendszer tesztjeinek értelmezése*
U Reakcié
Ur’e & Tesztkéd Reagens — . Megjegyzések
szama Pozitiv | Negativ
A RaplD CB Plus Panelben talalhato tesztek:
1 GLU Csak az egyértelm(ien sarga, aranysdrga
2 SUC Sarga, aranysarga . " vagy sarga-narancssarga szin
3 RIB Nincs vagy vildgossarga- Piros vagY sotet kialakulasat kell pozitivnak értékelni.
? . narancssarga ; (4 ,
narancssarga szin(i Minden mas arnyalatot negativnak
4 MAL kell értékelni.
5 aGLU
6 BGLU A sérga szin kialakuldsat minden
7 NAG esetben pozitivnak kell értékelni.
Nincs Sarga Atlatszo, vildgosbarna | A sarga szin rnyalatai tiregenként
8 GLy1 P P
eltéréek lehetnek. Ne hasonlitsa
9 ONPG egymashoz két kilonboz6 Ureg szinét.
10 PHS
. . Csak az egyértelm(ien sarga vagy
11 EST Nincs iz:g:—\r:j)%:ncssér a E;;Sn\ézfzr a sarga-narancssarga szin kialakulasat
8 g 5 kell pozitivnak értékelni.
12 PRO
3 TRY Csak a jelent8s szinképzédés esetén
12 PYR RaplD CB Plus reagens Ibolya,"pl,rosl ) Sérga vagy ertelfelhet,o ;?ozmvnak. A nagyc])n )
vagy sotétrozsaszin narancssarga halvany szinarnyalatokat negativként
15 LGLY -~ .
kell értékelni.
16 LEU
) P.|.ro’s vggy Sérga vagy Csak a ha}arozotct p!ros vagy ’melyvoros—
17 URE Nincs sotétpiros- . narancssarga szin kialakulasat kell
. narancssarga L o )
narancssarga pozitivnak értékelni.
18 NIT RapID Nitrate A és B Piros vagy rézsaszin Atlatlszo vlagy nafgyon B'a'irr’nﬂ\{en puios szm't lvagy L. .
halvany rézsaszin kozéprdzsaszint pozitivnak kell értékelni.
A RaplD CB Plus panelben nem szereplé tesztek, amelyek a mikrokdd részét képezik:
3%-0s . . . Csak a jelent8s buborékképzédés
19 CAT X . . Buborékok Nincsenek buborékok | ", P "
hidrogén-peroxid értékelhetd pozitivnak.
2 PIG Nincs Sirea pigment Nincs pigment vagy Csak a sargan pigmentalt izoldtumokat
gapie barmilyen mas szin kell pozitivnak értékelni.

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



3. tablazat Mingség-ellendrzési tablazat a RaplID CB Plus panelekhez

Mikroorganizmus GLU Ssuc RIB

MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

PRO

TRY PYR LGLY LEU URE NIT

Paenibacillus polymyxa
ATCC™ 842

+ + + +

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - - — _
ATCC™ 10701

Arc

h

terium pyog o

ATCC™ 19411 (mas néven
Trueperella pyogenes)

+, pozitiv; —, negativ; V, valtozd

2 A kulcsfontossagu indikatortorzsek a rendszerben 1évé leglabilisabb szubsztrat elfogadhatd teljesitményét mutatjak, tovabba reaktivitdst mutatnak a celldk jelentds részében a Klinikai és Laboratdériumi Szabvéanytigyi

Intézet racionalizalt min&ség-ellendrzésre vonatkozo ajanlasai szerint.*®

A minGség-ellendrzési vizsgalatokat minden egyes széllitmany és Uj
tételszam esetén el kell végezni.

A felhasznald felelGssége, hogy a hatalyos helyi jogszabalyokkal
és kovetelményekkel 6sszhangban elvégezze a minGség-ellenérzést.

Megjegyzések:

A RaplD reagensek mindség-ellen6rzése a reagensek
hozzdadaséat igénylé tesztek (12-16. és 18. Uregek) varhatd
reakcidinak megallapitasaval torténik.

Azok a mikroorganizmusok, amelyeket hosszabb id6re ismételten
agar taptalajra helyeztek, rendellenes eredményeket adhatnak.

A minéség-ellendrzési torzseket fagyasztva vagy liofilizélva
kell tarolni. Hasznalat el6tt a mingség-ellendrzési torzseket

16

. TELJESITMENYJELLEMZBK

A RaplD CB Plus rendszer teljesitményjellemzéit klinikai, referencia-

és

torzstenyészetek laboratériumi vizsgalataval allapitottak meg.*>-**

A 435 vizsgalt torzs kozlil 422 esetben (97%) a RapID CB Plus eredmény
megegyezett a referenciaeredményekkel. A 422 egyezd torzs kozul
395 (91%) esetében tovabbi vizsgalat nélkil is egyezett az eredmény.
Huszonhét (6%) valoszin(iségi atfedéses mikrokddot talaltak, amelyek
tovabbi vizsgélatot igényeltek a vélasztasi lehetGségek eldontéséhez

és

a teljes azonositashoz. Hét (1,6%) torzs esetében a mikrokédok

kérdésesek voltak, és hat (1,4%) RapID CB Plus eredmény nem
egyezett a referenciaazonositdsokkal.

17.
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2-3 alkalommal 4t kell helyezni a téroléedénybél a RapID CB Plus 1. Baron, E.J,, L.R. Peterson, and S.M. Finegold. 1994. Bailey and I:ji Olvassa el a hasznalati utasitast
rendszerrel valé hasznalatra ajanlott agar taptalajra. Scott’s Diagnostic Microbiology. 9th ed. Mosby, St. Louis, MO. Hémérséklet-korlatozasok
o Atéptalajok 6sszetétele, adalékanyagai és osszetevsigyartonként 2. Coyle, M.B.and B.A. Lipsky. 1990. Clin. Microbiol. Rev. 3, 224-246. Jf (taroldsi hémérséklet)
e Sk s o s aions e v et 6 S st |57 [t < vt clgen
torzsek lényeges enzimaktivitdsat. Ha a minGség-ellenérzési i L. Lo J
térzsek eredményei eltérnek a megadott mintéktdl, a minéség- 4 Hollfs, D',G" F'_O' Sottnek, W.J. Brown, and R.E. Weaver. 1980. @ Ne hasznélja a csomag sériilése esetén
ellendrzési eltérések gyakran megoldhatdk egy masik tételbdl J. Clin. Microbiol. 12:620-623.
vagy mds gyartotdl szirmazd téptalajon térténé szubkultdrdval. 5. Murray, P.R., E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H. ® Nem Ujrafelhasznalhaté
15. KORLATOZASOK :(At;lalzehri\r.];gisb.l(\:/l.anual of Clinical Microbiology. 6th ed. ASM, Tételkod (tételszam)
1. A RapID CB Plus rendszer hasznalata és az eredmények
értelmezése a laboratériumi eljarasokat ismerd, az ltaldnos - Eriquez, LA.‘and J.K. Marler. 1996. Abstract C-393. Abstracts 8 Felhasznalhatosag datuma (lejarati datum)
mikrobioldgiai modszerekben jartas, hozzaérté mikrobioldgus of the 96th General Meeting of the American Society
tudasat igényli, aki ezzel a rendszerrel kapott azonositds for Microbiology. ASM, Washington, D.C. @ Importsr
eredményeinek  kozlése elétt  korultekint6en haszndlia 7. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification
fel kepzettségét, tapasztalatdt, a mintaadatokat és mas of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, Egyedi eszkbzazonositd
vonatkozo eljarasokat. Philadelphia, PA. — —
2. A RaplD CB Plus rendszerlt a vizsgélt mi!(roorganizmlusjr,)k 8. sneath, PH.A, N.S. Mair, M.E. Sharpe, and JLG. Holt. 1986. Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zdsségben
tiszta ’kulturalval kell ) h'asz'nalr'wl. A kevert“ m|krobapopullat:|c3k Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology. Williams and UK £ it Kirdlvsae mesfeleldséaérickelése
hasznalata vagy a klinikai mintaanyag kozvetlen, tenyésztés e . cA gyesu ysag 8 3
nélkili vizsgélata rendellenes eredményeket fog eredményezni. Wilkins, Baltimore, MD. L. Y e
3. A RaplD CB Plus rendszert a RaplD CB Pplus O Isenberg H.D.2004.Clinical Microbiology Procedures Handbook. C E Eurépai megfelel8ségértékelés
differencialdiagnosztikai tablazatban feltintetett 2nd ed. ASM Press, Washington, D.C. P
taxonokkal valé haszndlatra tervezték. A spdraképzé Gram- 10. Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, d Gyarto
pozitiv bacilusokat vagy a Gram-negativ bacilusokat nem and D.W. Warnock. 2011. Manual of Clinical Microbiology. . e -
szabad vizsgalni. 10th ed. ASM Press, Washington, D.C. A RapID™ a Thermo Fisher Scientific és lednyvallalatai védjegye.
4. ARapID CBPlusrendszerrel végzett tesztekhez megadott varhaté 11, Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and A2 ERIC™ a Thermo Fisher Scientific és lednyvallalatai védjegye.
értékek eltérhetnek a hagyomdényos vizsgédlati eredmények Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, Az ATCC™ az American Type Culture Collection bejegyzett védjegye.
értékeitl vagy a kordbban jelentett adatoktdl. St. Louis, MO.
5. ARaplD CB Plus rendszer pontossaga a specialisan megtervezett 12. George, M.J. 1995. Clin. Microbiol. Newsl. 17:177-179.
tesztek sokasaganak és egy exkluziv, sajat adatbazis statisztikai
felhasznalasan alapul. A RapID CB Plus rendszer részét képezé 13- Grasmick, A.E. and D. A. Bruckner. 1987. J. Clin. Microbiol. U K
egyes tesztek hasznalata a tesztizolatum azonositdsdra az adott 25:1111-1112.
tesztben rejlé hiba lehetSségével jar. 14. Hudspeth, M.K., S. Hunt Gerardo, D.M. Citron, and E.J.C. C n 2797
Goldstein. 1998. J. Clin. Microbiol. 36:543-547.
4. tablazat — RaplD CB Plus differencialdiagnosztikai tablazat
Mikroorganizmus GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
C";’; Z:i";}f:: ::Z, g:; mentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
C"?{’J 'LESZ"’;;E; ;J “,:Zuﬁe’ mentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 0 90 0 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC F-1-es csoport 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC G (G/LD) csoport 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC I-1-es csoport 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 2 87 2 98 64 19 86 90 2 31 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 0 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 0 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
2: izl';si‘;ztge:n“g)py ogenes (mds néven True- o) 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
Bifidobacterium spp. (E csoport) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. (B csop.) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (A3/A4 csoport) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98 0
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3 0
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 3 1 98 90 38 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 40 98 1 18 96 0
2Korabbi elnevezése: Arcanobacterium bernardiae, azt megel6z6en pedig: Actinomyces bernardiae (2. csoport) “Korabbi elnevezése: Actinomyces odontolyticus ¢Korabbi elnevezése: Turicella otitidis ATO45008

bKorabbi elnevezése: Corynebacterium aquaticum
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dKordbbi elnevezése: Actinomyces neuii (1. csoport)
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1. USO PREVISTO
RapID™ CB Plus & un micrometodo qualitativo che utilizza

reazioni enzimatiche per identificare gli isolati clinici delle specie
Corynebacterium e altri bacilli Gram-positivi irregolari. E utilizzato in
un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici a determinare le
opzioni di trattamento per i pazienti con sospette infezioni batteriche.
Il dispositivo non & automatizzato, € solo per uso professionale e non
& un test diagnostico di accompagnamento.

Lelenco completo dei microrganismi identificabili con il sistema
RaplID CB Plus é riportato nella Tabella differenziale RapID CB Plus.

2. SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il sistema RaplID CB Plus comprende (1) i pannelli RapID CB Plus e (2)
il reagente RapID CB Plus. | pannelli RapID CB Plus sono vassoi in
plastica monouso contenenti 18 pozzetti di reazione, che contengono
reagentidisidratati. Ilpannello consente diinoculare simultaneamente
ogni pozzetto con un quantitativo predeterminato di inoculo. Come
inoculo viene usata una sospensione del microrganismo in esame
nel fluido di inoculazione RapID che reidrata e avvia le reazioni del
test. Dopo I'incubazione del pannello, viene esaminata la reattivita di
ogni pozzetto del test, osservando lo sviluppo di colore. In alcuni casi,
€ necessario aggiungere i reagenti ai pozzetti del test per ottenere una
variazione di colore. Il modello risultante di punteggi positivi e negativi
del test viene utilizzato come base per I'identificazione dell’isolato
in esame tramite confronto con i valori di probabilita nella Tabella
differenziale (Tabella 4) oppure usando il software RapID ERIC™.

3. _PRINCIPIO

| test usati nel sistema RaplID CB Plus si basano sulla degradazione
microbica di substrati specifici rilevati da vari sistemi indicatori.
Le reazioni impiegate sono una combinazione di test tradizionali
e test cromogenici a substrato singolo e sono descritte nella Tabella 1.

4. REAGENTI

Reagente RapID CB Plus (fornito con il kit) (flacone da 15 ml)
Ingrediente reattivo per litro:

p-Dimetilamminocinamaldeide.. .0,06g

Fluido di inoculazione RapID

(R8325106, fornito separatamente) (provetta da 2 ml)

Acqua demineralizzata ...

Reagente RaplD Nitrate A

(R8309003, fornito separatamente) (flacone da 15 ml)

AcCido SUIfaniliCo ...ccuveeieeiiiiecee s 80g
Acido acetico glaciale ........ 280,0 ml
Acqua demineralizzata ...... 720,0 ml

Reagente RaplD Nitrate B
(R8309004, fornito separatamente) (flacone da 15 ml)

N,N-Dimetil-1-naftilamina ........ccccoevvieiiiiiiiiiceccececeees 6,0g
Acido acetico glaciale
Acqua demineralizzata ...

5. PRECAUZIONI

Attenzione!

1. llreagente RaplD CB Plus e tossico e puo 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. | reagenti RapID Nitrate A e RapID Nitrate B possono essere
irritanti per la pelle, per gli occhi e per le vie respiratorie.

3. Consultare la scheda di sicurezza, disponibile sul sito web
dell’azienda, e l'etichetta del prodotto, per informazioni sui
componenti potenzialmente dannosi e per informazioni
dettagliate sui reagenti chimici.

Composizione/informazioni sugli ingredienti
2-metossietanolo 109-86-4

Acido acetico 64-19-7
Acido cloridrico 7647-01-0

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

Numero telefonico per le emergenze

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

6. CONSERVAZIONE

8°C
2°C

Il sistema RapID CB Plus, il reagente RapID Nitrate A e il reagente
RaplID Nitrate B devono essere conservati nei rispettivi contenitori
originalia 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.

7. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Non utilizzare il prodotto se: (1) & trascorsa la data di scadenza,
(2) il vassoio in plastica e rotto o il coperchio & danneggiato, oppure
(3) ci sono altri segni di deterioramento.

8. RACCOLTA DEI CAMPIONI, CONSERVAZIONE E TRASPORTO

| campioni devono essere prelevati e manipolati seguendo le linee
guida raccomandate.®*

9. MATERIALI FORNITI

® 20 pannelli RapID CB Plus

* 20 moduli di refertazione

¢ |l reagente RapID CB Plus (un flacone contagocce in plastica
contenente reagente sufficiente per 20 pannelli)

* 1 guida ai colori

® 2 vassoi per incubazione in cartone

e |struzioni per 'uso (IFU).

10. SIMBOLI SUL CONTENUTO

I CB Plus Panels I Pannelli CB Plus

| Report Forms | Moduli di refertazione RapID

I CB Plus Reagent I Reagente CB Plus

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

Gli apparecchi non monouso devono essere sterilizzati tramite una
qualsiasi procedura idonea dopo I'uso, tuttavia il metodo da preferire
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 l'utilizzatore e/o il paziente & ubicato. In caso di
malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

PERICO LO H315 Provoca irritazione cutanea
H319 Provoca grave irritazione oculare
H335 Puo causare irritazione alle vie respiratorie
H336 Pud provocare sonnolenza o vertigini
H360 Pud nuocere alla fertilita. Pud nuocere al feto
soLo H373 Pu0 provocare danni agli organi in caso
STATI UNITI di esposizione prolungata o ripetuta
P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’'uso
P202 Non manipolare prima di avere letto e
compreso tutte le precauzioni di sicurezza
P281 Utilizzare dispositivi di protezione
personale secondo necessita
STATI UNITI P264 Lavare accuratamente viso, mani e tutta
E UNIONE la cute esposta dopo la manipolazione
EUROPEA P280 Indossare protezioni per gli occhi/il viso
P260 Non respirare polveri/fumi/gas/nebbia/
vapori/aerosol
P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo
ben ventilato
P308+313 || caso di esposizione o di possibile
esposizione: consultare un medico
P304+P340 ||N CASO DI INALAZIONE: trasportare
l'infortunato all'aria aperta e mantenerlo
ariposo in una posizione che favorisca
la respirazione
P302+P352 ||N CASO DI CONTATTO CON LA PELLE:
sciacquare con abbondante acqua e sapone
P332+P313 |se sj verifica un'irritazione cutanea:
consultare un medico
P362 Togliere gli abiti contaminati e lavarli prima
diindossarli nuovamente
P305+P351 ||N CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
+P338 sciacquare con attenzione con acqua per
diversi minuti. Togliere le eventuali lenti
a contatto se e agevole farlo. Continuare
a sciacquare
P337+P313 |se I'irritazione oculare persiste: consultare
un medico
P405 Conservare sotto chiave
P403+P233 |Conservare in un'area ben ventilata. Tenere
il contenitore ermeticamente chiuso
P501 Smaltire il contenuto/contenitore in un
impianto di smaltimento rifiuti autorizzato
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11. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

e Dispositivo di sterilizzazione per anse

¢ Ansa da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta

e Incubatori, sistemi ambientali alternativi

e Terreni di coltura supplementari

* Microrganismi per il controllo di qualita

* Reagenti per la colorazione di Gram

e Vetrini da microscopio

e Tamponi in cotone

¢ Reagente del test di catalasi (perossido di idrogeno al 3%)

¢ Fluido di inoculazione RapID - 2 ml (R8325106)

e Standard di torbidita McFarland N. 4 o equivalente (R20414)
 Pipette

¢ Reagente RaplD Nitrate A (R8309003)

¢ Reagente RaplD Nitrate B (R8309004)

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (opzionale)

12. PROCEDURA

Preparazione dell’inoculo:

1. Imicrorganismiin esame devono essere cresciuti in colture pure
e devono essere stati valutati con la colorazione di Gram prima
di usarli nel sistema.

Nota: NON usare il sistema RapID CB Plus per testare bacilli

Gram-positivi che formano spore.

2. Epossibile coltivare i microrganismi in esame in terreni da laboratorio
comuni normalmente usati per i corineformi. Sono raccomandati
i seguenti tipi di terreni: Terreni non selettivi quali Trypticase Soy Agar
con 5% sangue ovino e agar Columbia con sangue.

Note:

e Le piastre utilizzate per la preparazione dell’'inoculo devono
avere meno di 72 ore. E possibile utilizzare le piastre
coltivate per 24 ore se & disponibile una crescita sufficiente.
Sara possibile usare le piastre che hanno 72 ore per i ceppi a
crescita molto lenta.

e 'uso di terreni diversi da quelli
compromettere le prestazioni del test.

3. Eseguire un test di catalasi sull’isolato. Registrare il risultato nello
spazio Catalase (Catalasi) presente sulla copertura del pannello.

4. Osservare se l'isolato in esame produce un pigmento giallo.
Rimuovere diverse colonie dalla superficie della piastra con agar
con un tampone con punta in cotone o poliestere e osservare il
colore del pigmento sul tampone. Se il microrganismo produce
un pigmento giallo, registrare un piu nello spazio Yellow Pigment
(Pigmento giallo) sulla copertura del pannello.

Nota: registrare esclusivamente  pigmentazioni gialle.

La produzione di qualsiasi altro colore deve essere registrata

come negativa nello spazio del pigmento.

5. Utilizzando un tampone di cotone o un'ansa da inoculo,
sospendere una crescita sufficiente dalla coltura su piastra di
agar nel fluido di inoculazione RapID (2 ml) per ottenere una
torbidita visiva pari a uno standard di torbidita McFarland N. 4
o equivalente.

Note:

e Sospensioni con torbidita notevolmente inferiori a
McFarland N. 4 potrebbero dar luogo a reazioni aberranti.

e Sospensioni batteriche con torbidita leggermente superiori allo
standard McFarland N. 4 non pregiudicano le prestazioni del test
e sono raccomandate per colture in stock e ceppi di controllo
di qualita. Tuttavia, sospensioni preparate con torbidita
significativamente superiore a uno standard McFarland N. 4
possono compromettere le prestazioni del test.

e Agitare accuratamente la sospensione, se necessario su vortex.

e Usare la sospensione entro 15 minuti dalla preparazione.

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

raccomandati  puo

Tabella 1. Principi e componenti del sistema RapID CB Plus

Pozzetto N. | Codice test | Ingrediente reattivo Quantita Principio Bibliografia N.

1 GLU Glucosio 2%

2 Suc Saccarosio 2% Luso del substrato di carboidrati produce prodotti ||

3 RIB Ribosio 2% acidi che riducono il pH e modificano I'indicatore.

4 MAL Maltosio 2%

5 aGLU p-nitrofenil-a,D-glucoside 0,1%

6 BGLU p-nitrofenil-B,D-glucoside 0,1%

. o ¥ Lidrolisi enzimatica di glicoside aril-sostituito
7 NAG p-nitrofenil-n t‘:\c'etyl B, 0,1% incol fos lascia 0. 0 pnitrofenol
D-glucosamminide incolore o fosfoestere rilascia o- o p-nitrofenolo 1367
- — - giallo che viene rilevato dalla formazione di un r

8 GLy1 p-nitrofenil-glicoside 0,1% colore giallo.

9 ONPG o-nitrofenil-B,D-galattoside 0,1%

10 PHS P-nitrofenil fosfato 0,2%

. - . Lidrolisi dell'estere di acidi grassi rilascia prodotti
11 EST Esteri degli acid 29 5,7
steri degll acidl grass! % acidi che riducono il pH e modificano I'indicatore. !

12 PRO Prolina-B-naftilammide 0,05%

13 TRY Triptofano-B-naftilammide 0,05% L'idrolisi enzimatica del substrato arilammidico

14 PYR Pirrolidina-B-naftilammina 0,05% rilascia B-naftilammina libera che viene rilevata dal 3,6-8

15 LGLY Leucil-glicina-B-naftilammide | 0,05% reagente RaplD CB Plus.

16 LEU Leucina-B-naftilammide 0,05%

17 URE Urea 1,2% lerc?l!5| de"’l',ll'ef! producg prodotti basici che 13,5
modificano I'indicatore di pH.
Lutilizzo del nitrato determina la formazione di

18 NIT Nitrato di potassio 0,6% nitrito che viene rilevato mediante I'aggiunta dei 1,3,59
reagenti RaplD Nitrate.

Inoculo dei pannelli RapID CB Plus:

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

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

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

Pozzetti

Vaschetta di inoculazione
(parte posteriore del vassoio)

45°

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

come illustrato di seguito.

5.  Mantenendo una posizione piana e orizzontale (a tal fine si
consiglia di utilizzare il banco da lavoro tenendolo contro il
fondo del pozzetto di reazione), inclinare lentamente il pannello
in avanti verso i pozzetti di reazione finché I'inoculo scorre lungo
i deflettori nei pozzetti di reazione (si veda sotto). Con questa
operazione si dovrebbe far fuoriuscire tutto I'inoculo dalla
porzione posteriore del pannello.

Nota: se il pannello viene inclinato troppo velocemente,
possono restare bolle d’aria in prossimita della giunzione del
pozzetto del test, limitando il movimento dei fluidi.

Pozzetti di reazione

(parte anteriore del vassoio)
/ 45°

6. Riportare il pannello in posizione orizzontale. Se necessario,
battere delicatamente il pannello sul banco di lavoro per
rimuovere |'aria intrappolata nei pozzetti.

Posizione del test nel pannello RapID CB Plus

Note:

e Esaminare i pozzetti del test, controllando che siano privi di
bolle d’aria e riempiti in maniera uniforme. Lievi irregolarita
nel riempimento dei pozzetti del test sono accettabili
e non influenzeranno le prestazioni del test. Se il pannello
e evidentemente stato riempito in maniera inadeguata,
€ 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 CB Plus:

Incubare i pannelli inoculati a una temperatura di 35-37 °C in un
incubatore non-CO: per almeno 4 ore, ma per non piu di 6 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 CB Plus:

CAT (catalasi) e PIG (pigmento giallo) non sono eseguiti nel pannello
RaplID CB Plus. Tali dati vengono tuttavia registrati come parte del
risultato del microcodice.

Tenendo il pannello RapID CB Plus fermo sul piano di lavoro,
rimuovere la copertura adesiva posta sopra i pozzetti di reazione
tirando la linguetta inferiore destra verso I'alto e verso sinistra.

Aggiungere 2 gocce di reagente RapID CB Plus ai pozzetti da
12 (PRO) a 16 (LEU).

Aggiungere 1 goccia di reagente RaplD Nitrate A e 1 goccia
di reagente RaplID Nitrate B al pozzetto 18 (NIT).

Attendere lo sviluppo del colore per almeno 30 secondi ma non
oltre 1 minuto.

5. Leggere e valutare i pozzetti del test 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 nelle idonee caselle sul modulo di refertazione.

6. Registrare i valori di catalasi e del pigmento copiandoli dalla
copertura sul pannello nelle apposite caselle del modulo
di refertazione.

7. Perl'identificazione, fare riferimento al microcodice ottenuto sul
modulo di refertazione in ERIC.

13. RISULTATI E RANGE DI VALORI ATTESI

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

Le identificazioni vengono effettuate utilizzando le valutazioni dei test
individuali dei pannelli RapID CB Plus insieme ad altre informazioni
di laboratorio (per es. colorazione di Gram, pigmento, catalasi) per
produrre un modello che somigli statisticamente alla reattivita nota
per i taxa registrati nella banca dati del sistema RapID. Questi modelli
vengono confrontati attraverso l'uso della Tabella differenziale
RaplID CB Plus (Tabella 4) o mediante la derivazione di un microcodice
e l'uso di ERIC.

Pozzetto N. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16 17 18
Codicetest GLU SUC RIB MAL aoGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
NITA
Reagente RapID CB Plus NTB
Tabella 2. Interpretazione dei test con il sistema RaplID CB Plus*
Reazione
Pozzetto N. | Codice test |Reagente — - Commenti
Positivo | Negativo
Test contenuti nel pannello RapID CB Plus:
1 GLU Leggere come positivo solo lo sviluppo
2 SucC Nessuno Giallo, oro o Rosso o arancione di un colore distintamente giallo, oro o
3 RIB giallo-arancio chiaro scuro giallo-arancio. Qualunque altra sfumatura
4 MAL dovra essere letta come negativa.
5 aGLU .
3 BGLU Qualunque sviluppo di colore giallo dovra
essere letto come positivo. Le sftumature
7 NAG Nessuno Giallo Trasparente. beige di giallo potranno essere diverse da
8 GLY1 P » Delg pozzetto a pozzetto. Non confrontare
9 ONPG il colore di un pozzetto con quello di
0 PHS un altro.
11 EST Nessuno Giallo o giallo-arancio  |Rosso o arancione L?g.gere come pfmtwo %OIO un colf)re
distintamente giallo o giallo-arancio.
12 PRO
13 TRY Solo uno sviluppo significativo di colore
Porpora, rosso o . . L .
14 PYR Reagente RaplID CB Plus Giallo o arancione va valutato come positivo. | colori molto
rosa scuro - . o
15 LGLY pallidi vanno letti come negativi.
16 LEU
ROSSO © 10550- Leggere come positivo solo un
17 URE Nessuno . Giallo o arancione colore distintamente rosso o rosso-
arancione scuro :
arancione scuro.
18 NIT RaplD Nitrate A e B RSSO 0 rosa Trasparent'e orosa C'on5|derare posltm tutti i colori da rosso
molto pallido fino a rosa medio.
Test non contenuti nel pannello RapID CB Plus che fanno parte del microcodice:
19 CAT !’erosmdo di Bolle Assenza di bolle Qualunqu? formazione S|gn|ﬁcat|\'/al di
idrogeno 3% bolle dovra essere letta come positiva.
Nessuna A . . A
20 PIG Nessuno Pigmento giallo pigmentazione o tutti Solo gli |so|at"| Chef §I P|gmentano digiallo
h . . sono valutati positivi.
gli altri colori

*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 CB Plus

Microrganismo GLU suc RIB

MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

PRO

TRY PYR LGLY LEU URE NIT

Paenibacillus polymyxa
ATCC™ 842

+ + + +

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - - — _
ATCC™ 10701

Arc

h

ATCC™ 19411 (noto anche
come Trueperella pyogenes)

terium pyog o

+, 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.*®

Importatore

Identificatore univoco del dispositivo

Rappresentante autorizzato
per la Comunita Europea

Valutazione di conformita del Regno Unito

Valutazione di conformita per I'Europa

LQB%EE@

Produttore

RapID™ & un marchio commerciale di Thermo Fisher Scientific e delle

sue consociate.

ERIC™ & un marchio commerciale di Thermo Fisher Scientific e delle

14. CONTROLLO DI QUALITA 3. Il sistema RaplD CB Plus & progettato per 'uso con i taxa elencati 8.  Sneath, P.H.A.,, N.S. Mair, M.E. Sharpe, and J.G. Holt. 1986.  sue consociate.
Tutti i numeri di lotto del sistema RapID CB Plus sono stati sottoposti nella Tabgl!a' differen;iale RaleD CE APIus. Non tgsfare bacilli Bergey-’sA Manufanl of Systematic Bacteriology. Williams ATCC™ & un marchio commerciale registrato di American Type
a test utilizzando i seguenti microrganismi di controllo di qualita Gram-positivi formanti spore, né bacilli Gram-negativi. and Wilkins, Baltimore, MD. Culture Collection.
e si sono dimostrati accettabili. | test dei microrganismi di controllo 4. |valori attesi elencati per il sistema RapID CB Plus possono differire 9. Isenberg, H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures Handbook.
di qualita dovrebbero essere eseguiti in conformita alle procedure di dai risultati di test convenzionali o da informazioni precedenti. 2nd ed. ASM Press, Washington, D.C.
controllo di qualita in laboratorio prescritte. Se dovesse risultare che ) . . , .
la qualita & scadente, non procedere alla registrazione dei risultati 5. Lac?uratez.za del S|sterTla RapID. CB Plus g basata suII}Jso 10. Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke,J.H:Jprgen?,en, ML Landry,
relativi al paziente. La Tabella 3 elenca i risultati previsti per la batteria statistico di una molteplice s:erle di test appositamente studiata and D.W. Warnock. 2011. Manual of Clinical Microbiology. 10th
selezionata di microrganismi in esame. e su un database di proprieta esclusiva. L'uso di qualsiasi singolo ed. ASM Press, Washington, D.C.
. . R . . n test, presente nel sistema RaplD CB Plus per I'identificazione 11. Forbes, B.A. D.F. Sah d AS. Weissfeld. 2007. Bail d 2797
Il test di controllo di qualita deve essere eseguito a ogni spedizione e di un isolato i | o al ine di . " . rorbes, B.A.,, D.F. >ahm, and A.>5. Weissteld. - bailey an
nuovo lotto ricevuto. Iunisolato In esame, e soggetto al margine di errore inerente Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier,
N al singolo test. st. Louis, MO
E responsabilita dell’utente eseguire il test di controllo di qualita in : ’ :
conformita ai requisiti e alle norme locali applicabili. 16. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI 12. George, M.J. 1995. Clin. Microbiol. Newsl. 17:177-179. “ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
Le caratteristiche prestazionali del sistema RaplD CB Plus sono ’ ’ S ’ ’ ’ ’
Note: 13. Grasmick, A.E. and D. A. Bruckner. 1987. J. Clin. Microbiol. X . .
. o ) ) state valutate con test di laboratorio su colture cliniche, di 25:1111-1112 www.thermofisher.com/microbiology
* Il controllo di qualita dei reagenti RaplD si effettua ottenendo ifarimento e in stock 215 Su 435 ceppi testati, 422 (97%) risultati : ’ A Tel: (800) 255-6730 * Numero internazionale: (913) 888-0939
reauor;i_i z;ttelsze pigl tle;‘t che richiedono I'aggiunta di reagenti di RapID CB Plus concordavano con i risultati di riferimento. Tra i 14. Hudspth, M.K., SA' HunF GeArardo, D.M. Citron, and E.J.C. www.oxoid.com/IFU
(pozzettida 12216 e 18). 422 ceppi concordanti, 395 (91%) concordavano con ulteriori test. Goldstein. 1998. J. Clin. Microbiol. 36:543-547. Europa +800 135 79 135 » USA 1 855 2360 190
¢ Imicrorganismi che siano stati trasferiti ripetutamente su terreni  Sono stati rilevati ventisette (6%) microcodici con sovrapposizione di 15. Funke, G., K. Peters, and M. Aravena-Roman. 1998. J. Clin. A 1855 805 8539  RdM +31 20 794 7071
agar per periodi prolungati possono produrre risultati aberranti.  probabilita che hanno richiesto ulteriori test per la risoluzione delle Microbiol. 36:2439-2442.
e  Congelare o liofilizzare i ceppi per il controllo di qualita. Prima  scelte e I'identificazione completa. Sette (1,6%) ceppi hanno fornito 15 (jinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality
dell’uso,.trasferire 2-3 volte i ceppi peril controllo di qualita dal ~ microcodici dlscut‘lbll'l e s'e'l (lf4%f) rlsultgn di RapID CB Plus non Control for Commercial Microbial Identification Systems; Versione Data delle modifiche introdotte
mezzo di conservazione al terreno di coltura agar raccomandato  concordavano con le identificazioni di riferimento. Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA
per l'uso con il sistema RapID CB Plus. i ’ ’ o
. - Iioni additivi e Sionti dei i col ) 17. BIBLIOGRAFIA 18. LEGENDA DEI SIMBOLI IFU8311008 AgO'StO 2023 . ) o
ormulazioni, additivi e ingredienti dei terrgnl icolturavariano Baron, E.J., L.R. Peterson, and S.M. Finegold. 1994. Bailey and Aggiornato per soddisfare i requisiti IVDR
da produttore a produttore e possono variare da lotto a lotto. Scott’s Diagnostic Microbiology. 9th ed. Mosby, St. Louis, MO .
Di conseguenza, i terreni di coltura possono influenzare I'attivita g gY- . Y, St e Numero di catalogo Stampato nel Regno Unito
enzimatica costitutiva dei ceppi designati per il controllo 2. Coyle, M.B.and B.A. Lipsky. 1990. Clin. Microbiol. Rev. 3:224-246. - . - - .
di qualita. Se i risultati del ceppo per il controllo di qualita 3 pynke, G., A. Von Graevenitz, J.E. Clarridge IIl, and K.A. Bernard. Dispositivo medico-diagnostico in vitro
differiscono dai n'_10de|h indicati, spesso le discrepanze riscontrate 1997. Clin. Microbiol. Rev. 10:125-159. - . .
possono essere risolte con una sottocoltura effettuata su terreno ) Consultare le istruzioni per |'uso (IFU)
di un lotto diverso o proveniente da un altro produttore. 4. Hollis, D.G, FO. Sottnek, W.J. Brown, and R.E. Weaver. —
15. LIMITAZIONI 1980. J. Clin. Microbiol. 12:620-623. Jﬂf Limiti di temperatura
1 - Per 'uso del sist RanlD CB PI Vint tazi e risultati 5. Murray, PR., E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H. (temp. di conservazione)
- PerfusodelsistemaRap uselinterpretazione deirisulta Yolken. 1995. Manual of Clinical Microbiology. 6th ed. ASM, V Contiene materiali sufficienti per <N> test
sono necessarie le conoscenze di microbiologi competenti, che Washington, D.C N
abbiano familiarita con le procedure di laboratorio, che siano ) o @ Non utilizzare se la confezione
formati sui metodi generali di microbiologia e che si awalgano, ~ 6. Eriquez, LA.‘and J.K. Marler. 1996. Abstract C-393. Abstracts & danneggiata
con criterio, della formazione, dell’esperienza, delle informazioni of the 9§th General Me-etlng of the American Society —
sul campione e di altre procedure adeguate, prima di refertare for Microbiology. ASM, Washington, D.C. ® Non riutilizzare
I'identificazione ottenuta tramite I'utilizzo di questo sistema. 7. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for lIdentification PR .
; ; [, m i odice del lotto (numero di lotto
2. | microrganismi in esame con il sistema RapID CB Plus devono of Medical Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, ( )
i "yt i ioni i Philadelphia, PA. N .
prpvenlre,da t‘:o‘ItuAre pure. Luhll;zo di pqpolaznonl batte-rlche p d Utilizzare entro (data di scadenza)
miste o I'analisi diretta di materiale clinico non proveniente
da coltura puo fornire risultati aberranti.
Tabella 4 - Tabella differenziale RapID CB Plus
Microrganismo GLU Suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
subsp. afermentans
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
subsp. lipophilum
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
Gruppo CDC F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
Gruppo CDC G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
Gruppo CDC 11 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 1 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 2 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
Arcanobacterium pyogenes 92 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
(noto anche come Trueperella pyogenes)
Bifidobacterium spp. (Gp E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99 9
Brevibacterium spp. (Gp B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (Gp A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0
2Precedentemente designato come Arcanobacterium bernardiae “Precedentemente designato come Actinomyces odontolyticus ¢Precedentemente designato come Turicella otitidis
e prima ancora come Actinomyces bernardiae (gruppo 2) YPrecedentemente designato come Actinomyces neuii (Gp 1)
b Precedentemente designato come Corynebacterium aquaticum AT045008B
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remel LT
,RapID™ CB Plus” sistema

R8311008 V 20
1. NUMATYTOJI PASKIRTIS

,RapID™ CB Plus” yra kokybinis mikroorganizmy nustatymo metodas,
kai fermentinés reakcijos taikomos klinikiniams Corynebacterium rasies
izoliatams ir kitoms jvairioms gramteigiamoms bakterijoms nustatyti.
Naudojama diagnostikoje, siekiant padéti gydytojams parinkti gydyma
pacientams, kuriems jtariama bakteriné infekcija. i priemoné néra
automatizuota, skirta naudoti tik specialistams ir néra pagalbiné
diagnostikos priemoné.

Visas mikroorganizmy, kuriuos galima tirti ,RapID CB Plus“ sistema,
sgrasas pateikiamas ,,RaplD CB Plus” diferencinése lentelése.

2. SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

,RapID CB Plus” sistemg sudaro (1) ,RaplD CB Plus Panels“ tyrimo
plokstelés ir (2) ,RapID CB Plus Reagent” reagentas. ,RapID CB Plus
Panels” tyrimo plokstelés yra vienkartinés plastikinés plokstelés,
kuriose yra 18 reakcijos Sulinéliy su dehidruotomis reakcijos
medziagomis. Naudojant tyrimo plokstele galima vienu metu j kiekvieng
Sulinélj inokuliuoti i$ anksto nustatytg inokulianto kiekj. Tiriamojo
mikroorganizmo suspensija ,,RapID“ inokuliavimo skystyje naudojama
kaip inokuliantas, kuris atlieka rehidracijg ir inicijuoja tyrimo reakcija.
Pasibaigus plokstelés inkubacijai, pagal iSryskeéjusig spalvg nustatomas
kiekvieno tyrimo Sulinélio reaktyvumas. Kai kuriais atvejais j tyrimo
Sulinélius reikia pridéti reagenty, kad pakisty spalva. Gautas teigiamy
ir neigiamy tyrimo rezultaty modelis naudojamas tiriamiems izoliatams
identifikuoti, lyginant diferencinéje lenteléje (4 lentelé) pateiktas
tikimybés vertes arba naudojant ,RapID ERIC™“ programine jranga.

3. PRINCIPAS

3. 7Zr. jmonés svetainéje pateiktame saugos duomeny lape ir
produkto etiketése pateikiama informacijg apie galimai pavojingas
sudedamasias dalis ir iSsamig informacija apie reagento chemines
medZiagas.

Sudeétis arba informacija apie sudedamasias dalis

2-metoksietanolis 109-86-4

Acto rugstis 64-19-7

Druskos ragstis 7647-01-0

ISPEJIMAS! Sio gaminio sudétyje yra cheminés medziagos, kuri Kalifornijos
valstijoje pripazinta kaip sukelianti apsigimimus ir kita Zalg reprodukcijai.
Skubios pagalbos telefono numeris

INFOTRAC — 24 val. veikiantis telefono numeris: 1-800-535-5053

Uz JAV riby skambinkite 24 val. veikianciu telefono numeriu:
001-352-323-3500 (atvirkstinis apmokestinimas)

6. LAIKYMAS

8°C
2°C:

Sistemg ,RapID CB Plus“, reagentus ,RaplD Nitrate A Reagent” ir
,RapID Nitrate B Reagent” iki naudojimo reikia laikyti originalioje
talpykléje 2-8 °C temperatlroje. PrieS naudojant visi gaminiai turi
pasiekti kambario temperatlira. NESUKEISKITE skirtingy ,RapID”
sistemy reagenty. ISimkite tik tiek tyrimo ploksteliy, kiek jy reikés
tyrimui. IS naujo uzsandarinkite plastikinj maiselj ir skubiai jdékite atgal
i Saldytuva, kuriame yra 2-8 °C temperattra. Tyrimo ploksteles batina
panaudoti tg pacig dieng, kai jos iSimamos i$ Saldytuvo. Inokuliacijos
skystj ,RapID Inoculation Fluid“ iki naudojimo reikia laikyti originalioje
talpykléje kambario temperatiroje (20-25 °C).

7. __GAMINIO KOKYBES PABLOGEJIMAS

Gaminio negalima naudoti, jeigu (1) praéjusi jo galiojimo data,
(2) plastikiné plokstelé sulGZusi arba sugadintas jos dangtelis arba (3) yra
kity pablogéjimo pozymiy.

8. MEGINIY EMIMAS, LAIKYMAS IR GABENIMAS

,RapID CB Plus” sistemoje naudojami tyrimai paremti tam tikry
substraty mikrobiologiniu irimu, kuris aptinkamas jvairiomis indikatoriy
sistemomis. Taikomos reakcijos yra 1 lenteléje aprasytas jprasty tyrimy
ir vieno substrato chromogeniniy tyrimy derinys.

4. REAGENTAI

»RaplD CB Plus Reagent“ (tiekiamas rinkinyje) (15 ml/but.)
Reaktyviojo ingrediento kiekis 1 litre:
p-dimetilamincinamaldehida 0,06 g

»RaplD Inoculation Fluid“ (R8325106, parduodamas atskirai)

(2 ml/mégint.)
Kcl 60g
CaCl0,5 g
Demineralizuotas vanduo 1000,0 ml

»RaplD Nitrate A Reagent” (R8309003, parduodamas atskirai)

(15 ml/but.)
Sulfanilo ragstis 80g
Lediné acto ragstis 280,0 ml
Demineralizuotas vanduo. 720,0 ml

»RaplD Nitrate B Reagent” (R8309004, parduodamas atskirai)

(15 ml/but.)
N,N-dimetil-1-naftilamina 60g
Lediné acto ragstis 280,0 ml
Demineralizuotas vanduo. 720,0 ml

5. ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys skirtas in vitro diagnostikai ir jj turi naudoti tinkamai ismokyti
asmenys. Reikia laikytis atsargumo priemoniy dél mikrobiologiniy pavojy
ir tinkamai sterilizuoti panaudotus méginius, talpykles, terpes ir tyrimo
ploksteles. Perskaitykite nurodymus ir jais kruopsciai vadovaukités.

Ne vienkartinius aparatus po naudojimo reikia sterilizuoti taikant
bet kurig tinkama procedira, taciau rekomenduojamas metodas yra
sterilizavimas autoklave 15 minuciy 121 °C temperatiroje, vienkartines
priemones reikia sterilizuoti autoklave arba sudeginti. ISsiliejusias galimai
infekcines medZiagas reikia nedelsiant isvalyti sugeriamuoju popieriumi,
0 uZterSta vietg nuvalyti antibakterine dezinfekcine medziaga arba
70 % alkoholio tirpalu sudrékintu tamponu. NENAUDOKITE natrio
hipochlorito. ISsiliejusioms medZiagoms isvalyti naudotas medziagas,
jskaitant pirstines, reikia iSmesti kaip biologiskai pavojingas atliekas.

Nenaudokite reagenty, jeigu praéjusi jy galiojimo data.

Nenaudokite, jeigu pastebite kokiy nors uzterSimo ar kity kokybeés
pablogéjimo pozymiy.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, batina pranesti
gamintojui ir kompetentingai Salies narés, kurioje jsiklres naudotojas ir
(arba) pacientas, institucijai. Nenaudokite priemonés, jeigu ji sugedusi.
Perspéjimas!

1. Reagentas ,RapID CB Plus Reagent” yra toksiskas ir gali kenkti
aplinkai. Pavojingas jkvépus, patekes ant odos ar j akis arba nurijus.
Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam kadikiui.

2. Reagentai,RaplD Nitrate A Reagent” ir ,RapID Nitrate B Reagent”
gali dirginti odg, akis ir kvépavimo sistema.

PAVO.’ U S H315 Dirgina oda

H319 Sukelia smarky akiy dirginima

H335 Gali dirginti kvépavimo takus

H336 Gali sukelti mieguistuma arba
galvos svaigima

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba

TIK JAV negimusiam vaikui

H373 Gali pakenkti organams, jeigu medziaga
veikia ilgai arba kartotinai

P201 Prie$ naudojima gauti specialias
instrukcijas

JAV IR ES P202 Nenaudot.l, J-e!gu nepe_rsk.a'l.tytl'ar

nesuprasti visi saugos jspéjimai

P281 Naudoti reikalaujamas asmenines
apsaugos priemones

P264 Po naudojimo kruopsciai nuplauti veida,
rankas ir paveikta oda

P280 Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones

P260 Nejkvepti dulkiy/damy/dujy/rako/
gary/aerozolio.

P271 Naudoti tik lauke arba gerai
vedinamoje patalpoje.

P308+313 Esant salyciui arba jeigu numanomas
salytis: kreiptis j gydytoja

P304+P340 | JKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj j gryna
org; jam batina patogi padétis, leidzZianti
laisvai kvépuoti.

P302+P352 | PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu muilo
ir vandens kiekiu

P332+P313 | Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja

P362 Nuvilkti uzterstus drabuZius ir iSskalbti
pries vél juos apsivelkant

P305+P351 | PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti vandeniu

+P338 kelias minutes. ISimti kontaktinius lesius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis

P337+P313 | Jeigu akiy dirginimas nepraeina: kreiptis
igydytoja

P405 Laikyti uzrakinta

P403+P233 | Laikyti gerai védinamoje vietoje.
Talpykla laikyti sandariai uzdarytg

P501 Turinj / talpykla 3alinti perduodant
sertifikuotai atlieky Salinimo jmonei
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Meéginiai turi bati imami ir tvarkomi pagal tinkamas rekomendacijas.*
9. PATEIKTOS MEDZIAGOS

¢ 20 vnt. ,RaplID CB Plus Panels”

® 20 vnt. ataskaitos formy

¢ ,RapID CB Plus Reagent” (vienas plastikinis buteliukas su lasintuvu,
kuriame yra reagento, pakankancio 20 vnt. tyrimo ploksteliy)

e 1 spalvy aiskinimo vadovas

¢ 2 medzio drozliy plokstés inkubavimo déklai

¢ Naudojimo instrukcija

10. SUDEDAMUYIUY DALI
I CB Plus Panels

SIMBOLIAI

Tyrimo plokstelés ,,CB Plus Panels”

Report Forms Ataskaity formos

,RapID Report Forms*

I CB Plus Reagent I »CB Plus” reagentas

| Incubation Trays |Inkubavimodék|ai

11. BUTINOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

o Kilpos sterilizavimo jrenginys

 Inokuliavimo kilpa, tamponai, méginiy émimo talpyklés
 Inkubatoriai, alternatyvios aplinkos salygy palaikymo sistemos
¢ Mitybiné terpé

* Kokybés kontrolés mikroorganizmai

* Reagentai daZzymui Gramo bldu

¢ Mikroskopo objektiniai stikleliai

 Vatos pagaliukai

o Katalazés tyrimo reagentas (3 % vandenilio peroksidas)

o Inokuliacijos skystis ,,RapID Inoculation Fluid“ -2 ml (R8325106)
® 4 ,McFarland“ arba lygiavertis drumstumo standartas (R20414)
® Pipetés

* Reagentas ,RaplD Nitrate A Reagent” (R8309003)

* Reagentas ,RaplD Nitrate B Reagent” (R8309004)

 ERIC (elektroninis ,,RapID“ vadovas, R8323600) (pasirenkamas)

12. PROCEDURA

Inokulianto paruosimas:

1. Tiriamieji mikroorganizmai turi bti uZauginti igrynintoje terpéje ir
prie$ naudojima sistemoje istirti Gramo dazymo badu.

Pastaba. Sporas sudaranciy gramteigiamy bakterijy NEGALIMA
tirti naudojant sistema ,,RapID CB Plus”.

2. Tiriamuosius mikroorganizmus galima auginti ant jprastos laboratorinés
terpés, paprastai naudojamos korinebakterijoms. Rekomenduojamos
Siy tipy terpés: neselektyviné terpé, pavyzdziui, Triptono sojos agaras
su 5 % avies kraujo arba Kolumbijos kraujo agaras.

Pastabos.

¢ Inokulianto paruosimui naudojamos lékstelés turi bati ne
senesnés nei 72 val. Galima naudoti 24 val. |ékstelése augintas
kultdras, jeigu augimas yra pakankamas. 72 val. lékstelése
augintas kultdras galima naudoti, jeigu naudojamos labai létai
augancios padermeés.

e Jeigu naudojamos ne rekomenduojamos terpés, tai gali
pakenkti tyrimo veiksmingumui.

3. Ant izoliato atlikite katalazés tyrima. Rezultatg jrasykite katalazei
skirtoje vietoje ant tyrimo plokstelés dangtelio.

4. Stebékite tiriamajj izoliata, ar gaminasi geltonas pigmentas.
Pagaliuku su vatos ar poliesterio galiuku paimkite kelias kolonijas
nuo agaro lékstelés pavirsiaus ir stebékite pigmento spalvg ant
pagaliuko. Jeigu mikroorganizmai gamina geltong pigmenta, ant
tyrimo plokstelés dangtelio esancioje geltonam pigmentui skirtoje
vietoje pazymékite pliuso Zenklg.

Pastaba. Uzregistruokite tik geltong pigmenta. Jeigu gaminamas
bet kurios kitos spalvos pigmentas, jis pigmento Zyméjimo vietoje
turi bati paZzymimas kaip neigiamas.

5. Vatos pagaliuku arba inokuliavimo kilpa suspenduokite pakankama
agaro léksteléje uzaugintos kultiros kiekj skystyje ,RaplD
Inoculation Fluid“ (2 ml), kad pasiektuméte matomg drumstumo
lygj, atitinkantj 4 ,,McFarland” standarto arba lygiavertj drumstuma.
Pastabos.

e Jeigu suspensijos drumstumas yra daug mazZesnis nei
4 ,McFarland” standarto drumstumas, gali vykti netipinés
reakcijos.

e Bakterijy suspensijos, kuriy drumstumas yra Siek tiek
didesnis nei 4 ,McFarland” standarto, neturi jtakos tyrimo
veiksmingumui ir rekomenduojamos naudoti su pradinémis
kulttromis ir kokybés kontrolés padermémis. Taciau jeigu
suspensijos drumstumas yra daug didesnis nei 4 ,McFarland”
standarto, tai gali pakenkti tyrimo veiksmingumui.

e Suspensijg reikia gerai iSmaisyti ir, jeigu reikia, iSmaisyti
stkurine maisykle.

e Suspensijg reikia sunaudoti per 15 minuciy po paruosimo.

6. Norint atlikti grynumo ir kitus reikiamus papildomus tyrimus,
agaro lékstele galima inokuliuoti naudojant kilpa, pilng tyrimo
suspensijos, paimtos i$ inokuliavimo skyscio mégintuvélio. Lékstelé
inkubuokite ne trumpiau nei 18-24 val. 35-37 °C temperataroje.

Tyrimo ploksteliy ,,RapID CB PLUS Panels” inokuliavimas:

1. Plésimo kampg, paZzymétg uzrasu ,Peel to Inoculate” (nupléskite,
kad inokuliuotuméte), traukite aukstyn ir kairén, kad nupléstuméte
tyrimo plokstelés inokuliavimo angos dangtel;.

2. Pipete atsargiai perkelkite visg inokuliavimo skys¢io mégintuvélio
turinj j virSutinj desinjjj tyrimo plokstelés kampa. Vél uzdarykite
tyrimo plokstelés inokuliavimo angg uZspausdami nupléstg
dangtelj.

3. |déje tiriamosios suspensijos ir laikydami tyrimo plokstele ant
lygaus pavirSiaus, palenkite tyrimo plokstele atgal nuo tyrimo
Sulinélio apytiksliai 45° kampu (zr. pav. toliau).

1 lentelé. Sistemos ,,RapID CB Plus” principai ir sudedamosios dalys

Sulinélio Nr. | Tyrimo kodas | Reaktyvus ingredientas Kiekis | Principas Literatiiros
Saltinio Nr.

1 GLU Gliukozé 2%

2 Suc Sacharozé 2% Utilizuojant angliavandeniy substrata susidaro rigstiniai s

3 RIB Riboze 2% produktai, kurie mazina pH ir keicia indikatoriaus spalva.

4 MAL Maltozé 2%

5 aGLU p-nitrofenil-a,D-gliukozidas 0,1%

6 BGLU p-nitrofenil-B,D-gliukozidas | 0,1%

p-nitrofenil-n-acetil-B Vykstant fermentinei bespalvio glikozido su pakeista
7 NAG X . ! 0,1% | arilo grupe arba fosfoesterio hidrolizei i$siskiria geltonas
D-gliukozaminidas ! | X A eem e 1-3,6,7
- — - o- arba p-nitrofenolis, kurio susidaryma rodo isryskéjusi

8 GLY1 p-nitrofenil-glikozidas 0,1% geltona spalva.

9 ONPG o-nitrofenil-B,D-galaktozidas | 0,1 %

10 PHS p-nitrofenilfosfatas 0,2%
Riebiyjy rugsciy esteriy hidrolizés metu susidaro

11 EST Riebiyjy ragsciy esteris 2% ragstiniai produktai, kurie mazina pH ir keicia 57
indikatoriaus spalva.

12 PRO Prolin-B-naftilamidas 0,05 %

13 TRY Triptofan-B-naftilamidas 0,05 % | vykstant arilamido substrato fermentinei hidrolizei

14 PYR Pirolidin-B-naftilaminas 0,05 % | issiskiria laisvasis B-naftilaminas, kurj galima aptikti 3,6-8

15 LGLY Leucil-glicin-B-naftilamidas | 0,05 % | S4 »RapID CB Plus” reagentu.

16 LEU Leucin-B-naftilamidas 0,05 %

17 URE Slapalas 12% Slapalo hv|'drollzgs metu s'u5|daro Sarminiai produktai, 13,5
kurie keicia pH indikatoriaus spalva.

18 NIT Kalio nitratas 0,6% NéutiOpnt nitratg susidaro pltr|tas, kuris arf’tlnkamas 13,59
pridéjus reagento ,,RaplID Nitrate Reagents”.

Biocheminiy tyrimy
Sulinéliai

Inokuliacinis griovelis
(galiné déklo dalis)

45°

4. Palenke atgal atsargiai judinkite tyrimo plokstele i$ vieno Sono
i kitg, kad tolygiai paskirstytuméte inokuliantg iSilgai galiniy
pertvary, kaip parodyta pav. toliau.

5. Laikydami lygiai, horizontalioje padétyje (tai geriausia daryti
atrémus reakcijos Sulinéliy dugna j stalvirsj) létai palenkite tyrimo
plokstele j priekj reakcijos Sulinéliy link, kol inokuliantas sutekés
ties pertvaromis j reakcijos Sulinélius (Zr. pav. toliau). Taip visas
inokuliantas pasisalina i$ galinés tyrimo plokstelés dalies.

Pastaba. Jeigu tyrimo plokstelé palenkiama per greitai, ties tyrimo
Sulinélio jungtimi gali jstrigti oras, trukdantis skysciui tekéti.

Reakcijos Sulinéliai
(priekiné déklo dalis)

/45°

6. Tyrimo plokstele vél laikykite lygiai. Jeigu reikia, Svelniai
pabarbenkite tyrimo plokstele j stalvir$j, kad pasalintuméte visa
ertmése jstrigusj org.

Pastabos.

e Apzilrékite tyrimo Sulinélius. Tyrimo Sulinéliuose neturi bati
oro burbuliuky ir jie turi bati vienodai pripildyti. Nedideli
tyrimo Sulinéliy pripildymo skirtumai yra leistini ir jie nekenkia
tyrimo  veiksmingumui. Jeigu tyrimo plokstelés Sulinéliy
pripildymas labai smarkiai skiriasi, inokuliuokite nauja tyrimo
plokstele, o netinkamai pripildytg tyrimo plokstele iSmeskite.

e Pries inokuliuodami papildomas tyrimo ploksteles, pirma
uzbaikite visy tyrimo ploksteliy, j kurias pilama inokuliavimo
skyscio, inokuliavima.

* Nepalikite inokulianto galinéje tyrimo plokstelés dalyje ilga
laikg neuzbaige procedros iki galo.

»RaplD CB Plus Panel“ tyrimy plokstelés tyrimo vieta

Tyrimo ploksteliy ,,RapID CB Plus Panels” inkubavimas:

Inokuliuotas tyrimo ploksteles inkubuokite 35-37 °C temperatiroje
inkubatoriuje, kuriame néra COz, ne maziau nei 4 val. ir ne ilgiau nei
6 val. Kad baty lengviau, tyrimo ploksteles galima inkubuoti jas jdéjus
i prie rinkinio pridedamus medzio drozliy plokstés inkubavimo déklus.

Tyrimo ploksteliy ,,RapID CB Plus Panels” vertinimas:

CAT (katalazés) ir PIG (geltono pigmento) tyrimai neatliekami tyrimo
ploksteléje ,,RapID CB Plus Panels”. Taiau jy rezultatai registruojami kaip
mikrokodo vertinimo dalis.

1. Tvirtai laikydami tyrimo plokstele ,RapID CB Plus“ ant stalvirsio,
nuo reakcijos Sulinéliy nupléskite dangtelj su etikete, apatinj

desinjjj dangtelio kampg traukdami aukstyn ir kairén.

2. Pridékite 2 lasus reagento ,,RapID CB Plus Reagent” j Sulinélius nuo
12 (PRO) iki 16 (LEU).

3. Pridékite 1 lasg reagento ,RaplD Nitrate A Reagent” ir 1 lasg
reagento ,RaplD Nitrate B Reagent” j 18 Sulinélj (NIT).

4.  Palaukite ne maziau nei 30 sekundziy, bet ne ilgiau nei 1 minute,
kol isryskeés spalva.

5. Nuskaitykite ir jvertinkite tyrimo Sulinélius i kairés j deSine,
naudodami spalvy aiskinimo vadovg ir 2 lenteléje pateiktg rezultaty
aiskinimo vadova. Tyrimo ploksteles nuskaitykite ZiGrédami zemyn
j Sulinélius, juos padéje ant balto fono. Vertinimo rezultatus
jrasykite atitinkamuose ataskaitos formos langeliuose.

6. Katalazés ir pigmento tyrimo rezultatus i$ tyrimo plokstelés
dangtelio jrasykite atitinkamuose ataskaitos formos langeliuose.

7. ldentifikuokite ERIC ataskaitos formoje nurodydami gauta mikrokoda.
13. REZULTATAI IR TIKETINY VERCIY INTERVALAI

,RapID CB Plus” diferencinéje lenteléje (4 lentelé) pateikiami tikétini
sistemos ,RapID CB Plus” rezultatai. Diferencinése lentelése rezultatai
pateikiami kaip kiekvieno sistemos tyrimo teigiamy procentiniy daliy
verdiy serija. Si informacija statistiskai patvirtina kiekvieno tyrimo
naudojimg ir pagrindzia tikimybinj tyrimo izoliato identifikavimo
metoda, naudojant skaitmeniniy tyrimy rezultaty skaitinj kodavima.

Identifikuojama naudojant tyrimo ploksteliy ,,RapID CB Plus Panels”
individualius tyrimy jvertinimus kartu su kita laboratoriniy tyrimy
informacija (pvz., dazymo Gramo bldu, pigmento tyrimo, katalazés
tyrimo), siekiant nustatyti modelj, kuris baty statistiSkai panasus
jsistemos ,,RapID“ duomeny bazéje jrasyta Zinoma taksono reaktyvuma.
Sie modeliai lyginami naudojant ,RapID CB Plus” diferencine lentele
(4 lentelé) arba taikant iSvestinj mikrokoda ir ERIC.

14. KOKYBES KONTROLE

Visi ,RapID CB Plus“ sistemos partijy numeriai isShandyti ir jy tinkamumas
patvirtintas naudojant toliau nurodytus kokybés kontrolés organizmus.
Kokybés kontrolés mikroorganizmy tyrimus reikia atlikti laikantis
nustatyty laboratorijos kokybés kontrolés procediry. Jeigu pastebima
netipiniy kokybés kontrolés rezultaty, paciento tyrimy rezultaty pateikti
negalima. 3 lenteléje pateikiami tikétini tiriamyjy mikroorganizmy
pasirinktos grupés rezultatai.

Reikia atlikti kiekvienos naujos pristatytos partijos ir gauto naujo partijos
numerio kokybés kontrolés tyrima.

Naudotojas yra atsakingas uz kokybés kontrolés tyrimy atlikima laikantis
visy galiojanciy vietos reglamenty ir reikalavimy.

Sulinélio Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
Tyrimokodas GLU SUC RB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
Reagentas ,,RaplD CB Plus Reagent* NITA
NITB
2 lentelé. ,,RaplD CB Plus” sistemos tyrimy aiSkinimas*
. 3 Reakcija
Sulinélio Nr. | Tyrimo kodas | Reagentas — — Pastabos
Teigiamas I Neigiamas
,,RapID CB Plus Panel” tyrimy ploksteléje esantys tyrimai:
1 GLU Tik ryskiai geltona, aukso arba geltonai
Geltona, aukso v . L
2 SUC R . . .. |Raudona arba oranziné spalva gali bati laikoma teigiamu
Néra spalva arba Sviesiai L v . .
3 RIB } w . tamsiai oranziné rezultatu. Bet koks kitas atspalvis laikomas
geltonai oranziné L
4 MAL neigiamu rezultatu.
5 aGLU
6 GLU
B Bet kokia geltona spalva laikoma teigiamu
7 NAG . Skaidri, gelsvai rezultatu. Skirtingy Sulinéliy geltonos spalvos
Néra Geltona i PN
8 GLY1 rusva atspalviai gali skirtis. Nelyginkite Sulinéliy
9 ONPG atspalviy tarpusavyje.
10 PHS
R Geltona arba Raudona arba Tik ryskiai geltona arba geltonai oranziné
11 EST Nera . v v A .
geltonai oranziné oranzineé spalva gali biti laikoma teigiamu rezultatu.
12 PRO
13 TRY Reagentas Purpuriné, Geltona Tik ry3ki spalva gali bati laikoma teigiamu
14 PYR ,RaplID CB Plus raudona arba v . rezultatu. Itin blySkds spalvos atspalviai turi
" e arba oranziné A L
15 LGLY Reagent tamsiai roziné bati laikomi neigiamu rezultatu.
16 LEU
Raudona arba Tik ryskiai raudona arba tamsiai raudonai
. . Geltona Y S
17 URE Néra tamsiai . oranziné spalva gali bati laikoma
. v arba oranziné -
raudonai oranziné teigiamu rezultatu.
,RaplID Nitrate A“ir ... |Skaidri arba labai Bevt kuri spavl}/a_nuo rau_df)nc?s iki vidutinio
18 NIT . “ Raudona arba roZiné L i s rySkumo rozinés turi bati laikoma
»RaplD Nitrate B' neryski roziné -
teigiamu rezultatu.
Tyrimai, kuriy néra ,,RapID CB Plus Panel” tyrimo ploksteléje, bet kurie priklauso mikrokodui:
19 CAT 3% varfdenlho Burbuliukai Burbuliuky néra T|kAa|s_k|Aa| rnatomas_bgrbuhukq susidarymas
peroksidas gali bati laikomas teigiamu rezultatu.
20 PIG Néra Geltonas pigmentas 'Nera plgmento ar T|l§ geltonos spalvos izoliatai laikomi
jokios kitos spalvos | teigiamu rezultatu.

*PASTABA. Tyrimo ploksteles nuskaitykite ZiGrédami Zzemyn j reakcijos Sulinélius, juos padéje ant balto fono.



3 lentelé. Tyrimo plokstelés ,RaplD CB Plus Panels” kokybés kontrolés lentelé

CE

UK
CA

Mikroorganizmas GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT
Paenibacillus polymyxa _ _ _ _ _ _
| ATCC® 842" + + + + + + + " + + + + 2797
Corynebacterium “
pseudodiphtheriticum - - - - - - - - - \ - + + - + + + + Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, JAV
»ATCC® 10701 www.thermofisher.com/microbiology
Arcanobacterium pyogenes® Tel.: (800) 255-6730 e Tarptautinis tel.: (913) 888-0939
,»ATCC® 19411“ (dar vadinama + - Y Y + - Y + + - \Y + Y + Y + - - www.oxoid.com/IFU
Trueperella pyogenes) Europa +800 135 79 135 » JAV 1 855 2360 190
+, teigiamas; —, neigiamas; V, kintamas CA 1 855 805 8539 e Kitos vietovés: +31 20 794 7071

*Pagrindinés indikatorinés padermés rodo priimting labiliausio sistemos substrato veiksminguma ir reaktyvuma dideliame Sulinéliy kiekyje, atsizvelgiant j Klinikiniy ir laboratorijos standarty instituto (Clinical and
Laboratory Standards Institute) pateikiamas supaprastintos kokybés kontrolés rekomendacijas.®

Pastabos.

,RapID” reagenty kokybés kontrolé patvirtinama jvykus tyrimy,
j kuriuos reikia pridéti reagenty (12—16 ir 18 Sulinéliai), tikétinai
reakcijai.

Jeigu mikroorganizmai pakartotinai perkeliami ant agaro terpés
ilga laika, gali bati gaunami netipiniai rezultatai.

Kokybés kontrolés padermes reikia laikyti uZzSaldytas arba
liofilizuotas. Pries naudojima kokybés kontrolés padermes reikia
perkelti 2-3 kartus i$ saugojimo vietos ant agaro terpés, kurig
rekomenduojama naudoti su ,,RapID CB Plus“ sistema.

Skirtingy gamintojy ir skirtingy partijy mitybiniy terpiy misiniai,
priedai ir sudedamosios dalys skiriasi. Todél mitybiné terpé gali
turéti jtakos tolesniam nustatyty kokybés kontrolés padermiy
fermentiniam aktyvumui. Jeigu kokybés kontrolés padermés
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. VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

,RapID CB Plus” sistemos veiksmingumo charakteristikos nustatytos

atlikus

laboratorinius  klinikiniy, etaloniniy ir pradiniy kultdry

tyrimus.2* IStyrus 435 padermes, 422 (97 %) padermiy ,,RapID CB Plus“
rezultatai sutapo su etaloniniais rezultatais. 395 i$ 422 (91 %) sutapusiy
rezultaty padermiy rezultaty sutapimui patvirtinti nereikéjo atlikti
papildomy tyrimy. Nustatyti dvidesimt septini (6 %) mikrokody
tikimybés persidengimo atvejai, todél reikéjo atlikti papildomus tyrimus,
kad baty galima nustatyti pasirinkimus ir uZzbaigti identifikavima.
Septyniy padermiy mikrokodai buvo neaiskis (1,6 %), o Sesi (1,4 %)
,RaplID CB Plus” rezultatai nesutapo su etalonine identifikacija.

17.
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Scott’s Diagnostic Microbiology. 9th ed. Mosby, St. Louis, MO.

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcija

Versija Pakeitimy data
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Atnaujinta, kad atitikty IVDR reikalavimus

Spausdinta JK

rezultatai skiriasi nuo nurodyto modelio, papildomas kultiros 2.  Coyle, M.B. and B.A. Lipsky. 1990. Clin. Microbiol. Rev. 3:224-246. T - iboiimai
auginimas ant kitos serijos ar kito gamintojo terpés daznai padeda 3 Funke, G., A. Von Graevenitz, J.E. Clarridge IIl, and K.A. Bernard. Jﬂf IeTpera urosri oJ_Imal
pasalinti kokybés kontrolés skirtumus. 1997. Clin. Microbiol. Rev. 10:125-159. (laikymo temperatira)
15. APRIBOJIMAI 4. Hollis, D.G., F.O. Sottnek, W.J. Brown, and R.E. Weaver. 1980. J. Clin. WN Pakankamas kiekis tyrimy skaiciui: <N>
1. Norint naudoti, RapID CB PLUS” sistemg ir aiskinti rezultatus, reikia Microbiol. 12:620-623. . . .
turéti;?mpetenzpﬁqgwik;obio!ogijos‘iinisf ilémﬁnyti Iabtozatori:‘ao% 5. Murray, PR, EJ. Baron, M.A. Pfaller, FC. Tenover, and R.H. @ Nenaudoti, jei pakuote pazeista
procediras, mokéti bendruosius mikrobiologijos metodus bei . ; " ] .
gebéti protingai taikyti Zinias, patirtj, informacija apie méginj ir Yolker.1. 1995. Manual of Clinical Microbiology. 6th ed. ASM, ® Nenaudoti pakartotinai
4 4 Washington, D.C.
kitas susijusias proceddras prie$ pranesant nustatymo rezultatus, . ~ = l
gautus naudojant $ia sistema. 6. Eriquez, LA.and J.K. Marler. 1996. Abstract C-393. Abstracts of the Partijos kodas (partijos numeris)
Y - . o . 96th General Meeting of the American Society for Microbiology.
2. ,,‘R‘apID. c8 Pl‘_’S snsten_wq rfa|k|a. naudoti su |sgryn|n£omns ASM, Washington, D.C. 8 Panaudoti iki (galiojimo data)
tiriamyjy organizmy kultdromis. Jeigu naudojamos sumaisytos . . . o .
mikrobiologinés populiacijos arba klinikine medsiaga tiriama /- MaCFafidln,J.F- 2090-'Blochem'lc'alTeststTIti'entlflgatlon of‘Medlcal @ Importuotojas
tiesiogiai be kultdiros, gali biiti gaunami netipiniai rezultatai. Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.
3. Sistema ,RaplD CB Plus“ skirta naudoti su ,RaplD CB Plus’ & Sneath‘, PH.A, N.S. Mair, ME Shzfarpe, anc_j _J'G' Holt. _19_86' Unikalusis priemonés identifikatorius
diferencinéje lenteléje pateikiamais taksonais. Negalima tirti Bergey's Manual of Systematic Bacteriology. Williams and Wilkins, - - —
sporas sudarandiy gramteigiamy bakterijy arba gramneigiamy Baltimore, MD. Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
bakterijy. | H.D. 2004. Clinical Mi iol P H k. e s L
akterijy 9 2segbzrgl,\s'vl . 00 V\;:IT'.I‘ca |cg)(b:|o ogy Procedures Handboo EE JK atitikties jvertinimas
4. Sarase pateikiamos tikétinos ,RaplD CB Plus“ sistemos tyrimy nd ed. ress, Washington, D.C.
vertés gali skirtis nuo jprasty tyrimy rezultaty ar anksciau pateiktos ~ 10. Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, c E Europos atitikties vertinimas
informacijos. and DW. Warnock. 2011. Manual of Clinical Microbiology.
5. ,RaplID CB Plus“ sistemos tikslumas paremtas daugybés specialiai 10th ed. ASM Press, Washington, D.C. d Gamintojas
sukurty tyrimy statistiniu naudojimu ir iSskirtine, patentuota 11. Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and Scott’s
duomeny baze. Naudojant bet kurj vieng ,,RapID CB Plus” sistemos Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. Louis, MO. »RaplD™“ yra ,Thermo Fisher Scientific ir jos antriniy bendroviy
tyrima tiriamajam izoliatui identifikuoti, galima tik $iam vienam ;5 George, M.J. 1995. Clin. Microbiol. Newsl. 17:177-179. prekes Zenklas.
tyrimui bidinga paklaida. T ’ ’ _— ) o - .
13. Grasmick, AE. and D. A. Bruckner. 1987. J. Clin. Microbiol. "ERI'((? . yk'f »Thermo . Fisher  Scientific” ir jos antriniy bendroviy
25:1111-1112. prekes zenidas.
,ATCC®“ yra Amerikos lasteliy kulttros kolekcijos (American Type
Culture Collection) registruotasis prekés Zenklas.
4 lentelé. ,RaplID CB Plus“ diferenciné lentelé
Mikroorganizmas GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
Corynebacterium afermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 a7 1 1 98 0
subsp. afermentans
Corynebacterium ofermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 o8 0
subsp. lipophilum
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC grupé F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC grupé G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC grupé I1 90 0 8 2 0 0 0 0 98 32 98 76 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 1 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 0 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
Arcanobacterium pyogenes (dar vadinama 92 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
Trueperella pyogenes)
Bifidobacterium spp. (E grupé) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. (B grupé) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (A3/A4 grupé) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0
2Anksciau nustatyta kaip Arcanobacterium bernardiae, o pries tai nustatyta kaip Actinomyces bernardiae (2 grupé) ¢Anksciau nustatyta kaip Actinomyces odontolyticus ¢Anksciau nustatyta kaip Turicella otitidis ATO45008

Anks¢iau nustatyta kaip Corynebacterium aquaticum

Page 26 of 32

9Anksciau nustatyta kaip Actinomyces neuii (1 grupé)
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1. PRZEZNACZENIE

System RapID™ CB Plus to jakosciowa mikrometoda wykorzystujaca
reakcje enzymatyczne do identyfikacji klinicznych izolatéw bakterii z
rodzaju Corynebacterium oraz innych nieregularnych pateczek Gram-
dodatnich. Uzywany podczas procedur diagnostycznych ufatwia
lekarzom podejmowanie decyzji dotyczacych opcji leczenia pacjentéw z
podejrzeniem zakazer bakteryjnych. Wyréb nie jest zautomatyzowany,
jest przeznaczony wyfacznie do uzytku profesjonalnego i nie jest
przeznaczony do stosowania na potrzeby diagnostyki towarzyszacej.

Peten wykaz mikroorganizméw, ktére mozna wykry¢ za pomoca systemu
RaplD CB Plus, zawiera karta réznicowania mikroorganizméw za pomocg
systemu RaplD CB Plus.

2. PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

System RaplD CB Plus sktada sie z (1) paneli RapID CB Plus i (2) odczynnika
RapID CB Plus. Panele RapID CB Plus to jednorazowe tace z tworzywa
sztucznego z 18 komorami reakcyjnymi, w ktérych znajdujg 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 niektdrych przypadkach w celu uzyskania zmiany
barwy konieczne jest dodanie do komdr odpowiednich odczynnikdw.
Uzyskany wzdr dodatnich i ujemnych wynikdw testéw stanowi podstawe
do identyfikacji badanego izolatu poprzez poréwnanie wynikow z
wartosciami prawdopodobieristwa na karcie réznicowania (Tabela 4) lub
przy uzyciu oprogramowania RaplD ERIC™.

3. ZASADA DZIAtANIA

Testy wykorzystywane w systemie RaplD CB Plus sg oparte na
mikrobiologicznym rozktadzie okreslonych substratéw, ktéry mozna
wykry¢ za pomoca réznych systeméw wskaznikowych. Wykorzystywane

2. Odczynniki RapID Nitrate A i RapID Nitrate B mogg powodowac
podraznienie skory, oczu i uktadu oddechowego.

3. Szczegdétowe informacje na temat potencjalnie niebezpiecznych
sktadnikéw oraz substancji chemicznych zawartych w odczynnikach
mozna znalez¢ w karcie charakterystyki dostepnej na stronie
internetowej firmy oraz na oznakowaniu produktu.

Sktad / informacje o sktadnikach

2-metoksyetanol 109-86-4
Kwas octowy 64-19-7
Kwas chlorowodorowy 7647-01-0

OSTRZEZENIE! Produkt zawiera substancje chemiczne, ktére w przepisach
obowigzujacych w stanie Kalifornia figurujg jako powodujace wady
wrodzone lub w inny sposdb dziatajace szkodliwie na rozrodczosé.

Numer telefonu alarmowego

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

Poza terytorium Standw Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod
numer catodobowy:

001-352-323-3500 (potgczenie na koszt rozmdwcy)

6. PRZECHOWYWANIE

8°C
2°C

System RaplID CB Plus, odczynnik RapID Nitrate Aiodczynnik RapID Nitrate
B nalezy przechowywac¢ w oryginalnych opakowaniach w temperaturze
2-8°C do momentu uzycia. Przed uzyciem odczekad, az produkty osiggng
temperature pokojowa. NIE WOLNO wymiennie stosowac¢ odczynnikdw
z réznych systemoéw RaplID. Nalezy wyjmowac tylko taka liczbe paneli,
jaka jest niezbedna do przeprowadzenia testow. Po wyjeciu paneli nalezy
zamkng¢ torebke z tworzywa sztucznego i niezwtocznie umiesci¢ jg
z powrotem w temperaturze 2-8°C. Paneli nalezy uzy¢ tego samego dnia,
w ktorym zostaty wyjete z opakowania. Ptyn do inokulacji RapID nalezy
przechowywac w oryginalnym pojemniku w temperaturze pokojowej
(20-25°C) do momentu uzycia.

7. __POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Produktu nie nalezy uzywad, jesli (1) uptyneta jego data waznosci, (2) taca
z tworzywa sztucznego jest peknieta badz folia jest uszkodzona lub (3)
wystepuja inne oznaki pogorszenia jakosci.

8. POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK

reakcje, opisane w Tabeli 1, stanowig kombinacje testow Probki nalezy pobiera¢ i postepowac z nimi zgodnie z zalecanymi
konwencjonalnych i jednosubstratowych testéw chromogennych. wytycznymi® L,
4. ODCZYNNIKI 9. DOSTARCZONE MATERIALY
Odczynnik RapID CB Plus (dostarczany z zestawem) (15 ml/butelke) * 20 paneli RapID CB Plus
Sktadnik reaktywny (na litr): *20 formu_larzy do notowania vyymkow
) . ® Odczynnik RapID CB Plus (jedna butelka z tworzywa sztucznego
Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy...........ccc.eeuevuevuerucinnns 0,06 g z wkraplaczem zawierajgca ilo$¢ odczynnika wystarczajacg na 20 paneli)
Ptyn do inokulacji RapID ¢ 1 przewodnik po mozliwych barwach
(R8325106, dostarczany oddzielnie) (2 mi/probéwke) 2 kartonowe tace inkubacyjne
Kal 608 o Instrukcja uzycia (IFU) )
CaClz 05g 10. SYMBOLE ZAWARTOSCI
Woda demineralizowana 1000,0 ml

Odczynnik RaplD Nitrate A (R8309003, dostarczany oddzielnie) (15
ml/butelke)

Kwas sulfanilowy 80g
Kwas octowy lodowaty. 280,0 ml
Woda demineralizowana 720,0 ml

Odczynnik RaplD Nitrate B (R8309004, dostarczany oddzielnie) (15
ml/butelke)

N,N-dimetylo-1-naftyloamina 6,0¢g
Kwas octowy lodowaty. 280,0 ml
Woda demineralizowana 720,0 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 wskazowek.

Po uzyciu sprzetow wielokrotnego uzytku nalezy poddac je sterylizacji
za pomoca dowolnej odpowiedniej procedury; preferowang metoda
jest autoklawowanie przez 15 minut w temperaturze 121°C. Sprzety
jednorazowego uzytku nalezy sterylizowa¢ w autoklawie lub spalac.
Rozlane materialy potencjalnie zakazne nalezy natychmiast wytrze¢
chtonnym  recznikiem papierowym, a zanieczyszczone miejsca
przetrze¢ standardowym bakteriobdjczym $rodkiem dezynfekujgcym
lub 70-procentowym alkoholem. NIE WOLNO uzywac¢ podchlorynu
sodu. Materialy wykorzystywane do usuwania rozlanych ptyndw,
w tym rekawiczki, nalezy usuwal jako odpady stwarzajgce
zagrozenie biologiczne.

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

Nie wolno uzywa¢ odczynnikbw w przypadku
zanieczyszczenia lub innych oznak pogorszenia jakosci.

stwierdzenia

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac

producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,

w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/miejsce zamieszkania.

W przypadku uszkodzenia nie uzywac wyrobu.

Przestroga!

1.  Odczynnik RaplD CB Plus jest toksyczny i moze by¢ szkodliwy
dla Srodowiska. Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania,
w kontakcie ze skorg lub oczami oraz po potknieciu. Moze
negatywnie wptywac na ptodnos¢ lub dziata¢ szkodliwie na dziecko

w fonie matki.
N | EBEZPI E- H315 Dziata draznigco na skore
~ H319 Powoduje powazne podraznienie oczu
CZENSTWO H335 Moze powodowac podraznienie
drog oddechowych
H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub
zawroty glowy
H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$¢. Moze
dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki
H373 Moze powodowac uszkodzenie
narzadoéw poprzez dtugotrwate lub
TYLKO USA narazenie powtarzane
P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi
Srodkami ostroznosci
P202 Nie uzywa¢ przed zapoznaniem
sie i zrozumieniem wszystkich
$rodkéw bezpieczenstwa
P281 Stosowac wymagane Srodki
USA | UE ochrony indywidualnej
P264 Doktadnie umyc¢ twarz, rece i odstonietg
skore po uzyciu
P280 Stosowac ochrone oczu/ochrone twarzy
P260 Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/
rozpylonej cieczy
P271 Stosowac wytacznie na zewnatrz lub
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu
P308+313 |W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci:
Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza
P304+P340 |W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze
powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania
P302+P352 | W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza iloscig wody z mydtem
P332+P313 |W przypadku wystgpienia podraznienia
skéry: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza
P362 Zdjac zanieczyszczong odziez i wyprac
przed ponownym uzyciem
P305+P351+| W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
P338 Ostroznie ptukac wodg przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg
i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac
P337+P313 |W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/
zgtosic sie pod opieke lekarza
P405 Przechowywac pod zamknigciem
P403+P233 |Przechowywac w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywac pojemnik
szczelnie zamkniety
P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé
w zatwierdzonym zakfadzie
utylizacji odpadow
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11. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

¢ Urzadzenie do sterylizacji ez

e Ezy do inokulacji, wymazdwki, pojemniki do zbierania prébek

* Inkubatory, alternatywne systemy o kontrolowanym srodowisku

e Podtoza z dodatkami

* Mikroorganizmy do kontroli jakosci

¢ Odczynniki do barwienia metodg Grama

o Szkietka mikroskopowe

* Wymazdwki bawetniane

® Odczynnik do prdby na katalaze (3-procentowy nadtlenek wodoru)

* Ptyn do inokulacji RapID — 2 ml (R8325106)

* Wzorzec metnosci odpowiadajacy wartosci 4 w skali McFarlanda lub
odpowiednik (R20414)

© Pipety

e Odczynnik RaplD Nitrate A (R8309003)

¢ Odczynnik RaplD Nitrate B (R8309004)

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

12. PROCEDURA

Przygotowanie inokulum:

1. Przed przygotowaniem inokulum nalezy uzyska¢ czystg kulture
badanych mikroorganizméw i poddac je barwieniu metodg Grama.
Uwaga: Przy uzyciu systemu RaplD CB Plus NIE NALEZY bada¢
pateczek Gram-dodatnich wytwarzajgcych przetrwalniki.

2. Badane mikroorganizmy mozna hodowa¢ na rutynowych
podtozach laboratoryjnych powszechnie stosowanych w przypadku
maczugowcow. Zalecane jest uzywanie nastepujgcych podfozy:
podtoza nieselektywne, takie jak agar TSA (Tryptic Soy Agar)
z 5-procentowym dodatkiem krwi owczej i agar Columbia
z dodatkiem krwi.

Uwagi:

o Plytki wykorzystywane do przygotowania inokulum nie powinny
mie¢ wiecej niz 72 godziny. W razie uzyskania wystarczajgcego
wzrostu mozna uzy¢ ptytek z hodowlami majgcymi 24 godziny.
Ptytek z hodowlami majacymi 72 godziny mozna uzywaé
w przypadku bardzo wolno rosngcych szczepdéw.

e Uzycie podtozy innych niz podtoza zalecane moze negatywnie
wptynaé na dziatanie testu.

3. Wykona¢ na izolacie prébe na katalaze. Odnotowa¢ wynik w polu
,Catalase” (Katalaza) na folii zabezpieczajgcej panel.

4.  Sprawdzi¢ badany izolat pod katem wytwarzania zéttego pigmentu.
W tym celu nalezy sciggnac kilka kolonii z powierzchniagaru na ptytce
przy uzyciu wymazowki z bawetniang lub poliestrowa koncéwka
i sprawdzi¢ kolor pigmentu na wymazéwce. Jesli mikroorganizm
wytwarza z6tty pigment, nalezy postawic¢ znak plusa w polu ,Yellow
Pigment” (Z6tty pigment) na folii zabezpieczajacej panel.

Uwaga: Nalezy odnotowac wytacznie obecnos¢ zéttego pigmentu.

Wytwarzanie pigmentu w jakimkolwiek innym kolorze powinno

zosta¢ odnotowane w polu pigmentu jako wynik ujemny.

5. Za pomoca bawetnianej wymazdwki lub ezy inokulacyjnej zawiesi¢
w ptynie do inokulacji RapID (2 ml) wystarczajacg ilos¢ materiatu
hodowlanego z kultury na ptytce z agarem, aby uzyska¢ widoczne
zmetnienie réwnowazne wzorcowi metnosci odpowiadajacemu
wartosci 4 w skali McFarlanda lub odpowiednikowi tego wzorca.
Uwagi:

e W zawiesinach o metnosci istotnie mniejszej niz obserwowana
we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu wartosci 4 w skali
McFarlanda mogg zachodzi¢ nieprawidtowe reakcje.

e Metno$¢ zawiesin bakteryjnych nieznacznie wieksza niz
obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu wartosci
4 w skali McFarlanda nie wptynie negatywnie na dziatanie testu
i jest zalecana w przypadku kultur podstawowych i szczepéw do
kontroli jakosci. Jednak zawiesiny o metnosci znacznie wiekszej
niz obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajagcemu
wartosci 4 w skali McFarlanda moga negatywnie wptywac na
dziatanie testu.

e Zawiesiny nalezy doktadnie wymiesza¢ i w razie potrzeby
wytrzasnaé na worteksie.

e Zawiesin nalezy uzy¢ w ciggu 15 minut od ich przygotowania.

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

Inokulacja paneli RapID CB PLUS:

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

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

Tabela 1. Zasady dziatania i sktadniki systemu RapID CB Plus
Nr komory | Kod testu | Sktadnik reaktywny llos¢ | Zasada dziatania Pozycja
w pismiennictwie
1 GLU Glukoza 2%
2 suC Sacharoza 2% Wykorzystanie substratu weglowodanowego powoduje
" powstanie produktdw kwasowych, ktére obnizajgpHi | 1-5
3 RIB Ryboza 2% powodujg zmiane koloru wskaznika.
4 MAL Maltoza 2%
5 aGLU p-nitrofenylo-a,D-glukozyd 0,1%
6 BGLU p-nitrofenylo-B,D-glukozyd 0,1%
-ni N _ Enzymatyczna hydroliza bezbarwnego, podstawionego
7 NAG p n|trofeny|9p acetylo-B, 0,1% I Y komdn lub foot i
D-glukozaminid grupg arylowa glikozydu lub fosfoestru powoduje 1367
- - uwolnienie zéttego o- lub p-nitrofenolu, wykrywanego i
8 GLY1 p-nitrofenyloglikozyd 0,1% | na podstawie 26ttego zabarwienia.
9 ONPG o-nitrofenylo-B,D-galaktozyd 0,1%
10 PHS p-nitrofenylofosforan 0,2%
Hydroliza estru kwasu ttuszczowego powoduje
11 EST Ester kwasu ttuszczowego 2% uwolnienie produktéw kwasowych, ktdre obnizajg pHi | 5,7
powodujg zmiang koloru wskaznika.
12 PRO Prolino-B-naftyloamid 0,05%
13 TRY Tryptofano-B-naftyloamid 0,05% Enzymatyczna hydroliza substratu aryloamidowego
14 PYR Pirolidyno-B-naftyloamina 0,05% | powoduje uwolnienie B-naftyloaminy, ktéra jest 3,6-8
15 LGLY Leucylo-glicyno-B-naftyloamid | 0,05% wykrywana za pomocg odczynnika RapID CB Plus.
16 LEU Leucyno-B-naftyloamid 0,05%
Hydroliza mocznika powoduje powstanie produktow
17 URE Mocznik 1,2% | zasadowych, ktore powodujg zmiane koloru wskaznika | 1-3,5
pH.
Wykorzystanie azotanu powoduje powstawanie
18 NIT Azotan potasu 0,6% | azotyndw, ktdre sa wykrywane poprzez dodanie 1,3,59
odczynnikéw RaplD Nitrate.

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

Dotki biochemiczne

Rynienka na inokulat
(tylna czesé tacy)

45"\

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

=

5. Utrzymujac panel w pozycji poziomej (najlepiej oprze¢ dna komoér
reakcyjnych o blat), nalezy powoli przechyla¢ panel w kierunku
komor reakcyjnych, az inokulum przeptynie wzdtuz przegrod
do komor reakcyjnych (patrz ponizej). Cate inokulum powinno
przeptynac z tylnej czesci panelu.

Uwaga: Zbyt szybkie przechylenie panelu moze spowodowaé
uwiezienie powietrza na styku komory, ograniczajac ruch ptynu.

Komory reakcyjne
(przednia czesé tacy)

/45°

6. Ponownie potozy¢ panel w pozycji poziomej. W razie potrzeby
mozna delikatnie postuka¢ panelem o blat, aby usuna¢ powietrze
uwiezione w komorach.

Uwagi:

e Obejrze¢ komory. Komory powinny by¢ pozbawione
pecherzykdw powietrza i jednakowo wypetnione. Nieznaczne
roznice w wypetnieniu komor sa dopuszczalne i nie beda
miaty wptywu na dziatanie testu. Jesli w poszczegdlnych
komorach panelu znajduje sie wyraznie rézna objetos¢ ptynu,
nalezy inokulowa¢ nowy panel i wyrzuci¢ nieprawidtowo
wypetniony panel.

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

* Nie wolno pozostawiac inokulum w tylnej czesci panelu przez
dtuzszy czas bez dokoriczenia procedury.

Umiejscowienie poszczegdlnych testéw na panelu RapID CB Plus

Inkubacja paneli RapID CB Plus:

Inkubowa¢ inokulowane panele w temperaturze 35-37°C w inkubatorze
bez dozowania CO: przez co najmniej 4 godziny, ale nie dtuzej niz
6 godzin. W celu ufatwienia przenoszenia panele mozna inkubowaé
w kartonowych tacach inkubacyjnych dostarczonych z zestawem.

Ocena wynikow paneli RapID CB Plus:

Testy CAT (katalaza) i PIG (z6tty pigment) nie s3 wykonywane
w panelu RapIlD CB Plus. Sg jednak odnotowywane jako czes$¢
uzyskanego mikrokodu.

1. Pewnie trzymajac panel RapID CB Plus na blacie, odklei¢ folie
nad komorami reakcyjnymi, pociagajac do gory i w lewo jezyczek
znajdujacy sie w prawym dolnym rogu.

2. Doda¢ po 2 krople odczynnika RapID CB Plus do komér od 12 (PRO)
do 16 (LEU).

3. Dodac 1 krople odczynnika RapID Nitrate A i 1 krople odczynnika
RaplD Nitrate B do komory 18 (NIT).

4. Odczekac¢ na rozwiniecie barwy co najmniej 30 sekund, ale nie
dtuzej niz 1 minute.

5. Odczytacioceni¢ wyniki uzyskane w komorach od lewej do prawej,
korzystajac z przewodnika po mozliwych barwach i przewodnika
interpretacji przedstawionego w Tabeli 2. Panele nalezy odczytywac,
patrzac w dot przez dotki reakcyjne na biatym tle. Zapisa¢ wyniki
w odpowiednich polach formularza do notowania wynikow.

6. Przepisa¢ wyniki uzyskane dla katalazy i pigmentu z folii
zabezpieczajgcej panel do odpowiednich pdl na formularzu do
notowania wynikéw.

7. W celu identyfikacji nalezy skorzysta¢ z mikrokodu uzyskanego
w formularzu do notowania wynikéw w oprogramowaniu ERIC.

13. WYNIKI | ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Karta réznicowania mikroorganizméw za pomocg systemu RaplD CB
Plus (Tabela 4) wskazuje oczekiwane wyniki uzyskiwane za pomoca
systemu RapID CB Plus. Wyniki wskazane na karcie rdznicowania s
wyrazone jako seria odsetkéw wynikdw dodatnich dla kazdego testu
wykonywanego w ramach systemu. Informacje te stanowig statystyczne
poparcie dla kazdego testu i poprzez numeryczne kodowanie cyfrowych
wynikow testow stanowig podstawe dla probabilistycznego podejscia do
identyfikacji badanego izolatu.

Identyfikacja jest dokonywana na podstawie wynikéw poszczegdlnych
testéw z paneli RapID CB Plus w potaczeniu z innymi informacjami
uzyskanymi w laboratorium (np. barwienie metodg Grama, sprawdzenie
koloru pigmentu, préba na katalaze) w celu uzyskania wzoru, ktéry
statystycznie przypominaznang reaktywnos$¢ taksonéw zarejestrowanych
w bazie danych systemu RaplD. Wzory te sg pordwnywane przy uzyciu
karty réznicowania mikroorganizméw za pomocg systemu RaplD CB
Plus (Tabela 4) lub poprzez wyznaczenie mikrokodu i skorzystanie
z oprogramowania ERIC.

14. KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie serie systemu RaplD CB Plus przetestowano przy uzyciu
mikroorganizméw do kontroli jakosci wyszczegdlnionych ponizej, a wyniki
tych testdw uznano za akceptowalne. Testy mikroorganizméw do kontroli
jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi
procedurami kontroli jakosci. W przypadku uzyskania wynikéw kontroli
jakosci odbiegajacych od wynikéw oczekiwanych nie nalezy zgtasza¢
wynikdw pacjenta. W Tabeli 3 wymieniono wyniki oczekiwane dla
wybranego zbioru badanych mikroorganizmoéw.

Przy kazdej dostawie i kazdym uzyciu produktu o nowym numerze serii
nalezy przeprowadzi¢ testy kontroli jakosci.

Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie testéw kontroli jakosci
zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami i wymaganiami.

Nr komory 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
Kod testu GLU SUC RB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
Odczynnik RapID CB Plus m-}:’é
Tabela 2. Interpretacja wynikow testow systemu RaplD CB Plus*
Nr k Kod testu | Odczynnik Reakeja Uwagi
r komol od testu czynnil wagi
i 4 Wynik dodatni IWynik ujemny g
Testy zawarte w panelu RaplD CB Plus:
1 GLY ) Whytacznie kolor wyraznie z6tty, ztoty lub
2 Suc Brak Z6tty, ztoty lub jasny Czerwony lub z6ttopomarariczowy nalezy ocenié jako wynik
3 RIB z6ttopomarariczowy ciemnopomarariczowy | dodatni. Kazdy inny odcien nalezy ocenic jako
4 MAL wynik ujemny.
5 aGLU
5 BGLY Kazdy kolor z6tty nalezy oceni¢ jako wynik
7 NAG Przezroczyst dodatni. Odcienie zdttego w poszczegdlnych
Brak 26ty . Yoty komorach moga sie réznic. Nie nalezy
8 GLY1 jasnobrazowy . P .
poréwnywac miedzy soba koloréw
9 ONPG uzyskanych w réznych komorach.
10 PHS
. Whytacznie kolor wyraznie z6tty lub
11 EST Brak gg,:g Il;tr)71arahczow C;emr\g;r:iycgsv 26ttopomarariczowy nalezy ocenic¢
P Y P Y jako wynik dodatni.
12 PRO
13 TRY ) ) Jako wynik dodatni nalezy ocenia¢ wytacznie
14 PYR Odczynnik RapiD FloIeFowy, czerwony Z6tty lub pomaraniczowy | wyrazne zabarwienie. Bardzo blade kolory
CB Plus lub ciemnorézowy . L o
15 LGLY nalezy ocenic jako wynik ujemny.
16 LEU
Czerwony Iub ciemn Wytacznie wyrazny kolor czerwony lub
17 URE Brak Y ny 26tty lub pomaraiczowy | gteboki czerwonopomarariczowy nalezy
czerwonopomararnczowy L . ]
ocenic jako wynik dodatni.
L. Kazdy kolor od czerwonego do
18 NIT O'dczynml'q RapID Czerwony lub rézowy Przezro’c_zysty lub bardzo umiarkowanego rézowego nalezy
Nitrate Ai B blady rézowy L . X
ocenic jako wynik dodatni.
Testy niewystepujace w panelu RapID CB Plus, bedace czescig mikrokodu:
3-procentowy . . Wszelkie wyrazne pecherzyki gazu nalezy
19 CAT nadtlenek wodoru Pecherzyki gazu Brak pecherzykéw gazu oceniac jako wynik dodatni.
Brak pigmentu lub . . . . . )
20 PIG Brak Z6tty pigment pigment w jakimkolwiek Wynlk dodatni nale_zy praypisywac wylacznie
N izolatom wytwarzajacym zétty pigment.
innym kolorze

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



Tabela 3. Karta kontroli jakosci dla paneli RapID CB Plus

Mikroorganizm GLU sucC RIB

MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

PRO

TRY PYR LGLY LEU URE NIT

Paenibacillus polymyxa

ATCC™ 842 + * M

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - — _
ATCC™ 10701

Arcanobacterium pyogenes®
ATCC™ 19411 (gatunek znany + - \Y%
réwniez jako Trueperella pyogenes)

+
<
+
<
+
|
|

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

2 Kluczowe szczepy wskaznikowe wykazujg akceptowalne dziatanie w przypadku najbardziej nietrwatego substratu w systemie i reaktywnos¢ w znaczacej liczbie dotkdw, zgodnie z zaleceniami instytutu Clinical and Laboratory

Standards Institute dotyczacymi usprawnionej kontroli jakosci®e.
Uwagi:
e Kontrola jakosci odczynnikdw RaplD polega na uzyskaniu reakcji

oczekiwanych dla testbw wymagajacych dodania danych
odczynnikéw (komory 12-16 i 18).

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

e  Szczepy do kontroli jakosci nalezy przechowywa¢ w postaci
zamrozonej lub liofilizowanej. Przed uzyciem przechowywane
szczepy do kontroli jakosci nalezy posia¢ 2—-3 razy na agar zalecany
do stosowania z systemem RapID CB Plus.

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

15. OGRANICZENIA

1. Do korzystania z systemu RapID CB PLUS i interpretacji uzyskanych
wynikdw niezbedna jest wiedza wykwalifikowanego mikrobiologa
zaznajomionego z procedurami laboratoryjnymi, przeszkolonego
w zakresie ogdlnych metod mikrobiologicznych i umiejetnie
korzystajacego z wiedzy przekazanej podczas szkolenia, zdobytego
doswiadczenia, informacji o prébkach i innych stosownych procedur
przed zgtoszeniem wynikdéw identyfikacji uzyskanych przy uzyciu
tego systemu.

2. Systemu RaplD CB Plus nalezy uzywac z czystymi kulturami
badanych mikroorganizméw. Wykorzystanie mieszanych populacji
mikroorganizmow lub bezposrednie badanie materiatu klinicznego
bez prowadzenia hodowli spowoduje uzyskanie nieprawidtowych
wynikow.

3. System RapID CB Plus jest przeznaczony do uzytku z taksonami
wymienionymi na kartach réznicowania mikroorganizméw
za pomocg systemu RapID CB Plus. Nie nalezy bada¢ Gram-
dodatnich pateczek wytwarzajacych przetrwalniki ani pateczek
Gram-ujemnych.

4. Wartosci oczekiwane okreslone dla testéw zawartych w systemie
RaplD CB Plus mogg rézni¢ sie od wynikow testow konwencjonalnych

16. CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

Parametry dziatania systemu RapID CB Plus ustalono na podstawie
laboratoryjnych badan kultur klinicznych, referencyjnych
i podstawowych>®. Sposréd 435 przebadanych szczepdw wyniki
422 (97%) szczepdw uzyskane przy uzyciu systemu RaplD CB Plus
zgadzaty sie z wynikami referencyjnymi. Z 422 szczepdéw, ktdrych
wyniki zgadzaty sie z wynikami referencyjnymi, dla 395 (91%) nie byty
wymagane zadne dodatkowe testy. W przypadku dwudziestu siedmiu
(6%) mikrokodéw z pokrywajgcym sie prawdopodobieristwem byto
wymagane przeprowadzenie dodatkowych testow w celu ostatecznego
ustalenia wyboréw i petnej identyfikacji. Dla siedmiu szczepdw
(1,6%) uzyskano niejednoznaczne mikrokody, a szes¢ (1,4%) wynikow
uzyskanych przy uzyciu systemu RaplD CB Plus byto niezgodnych
z identyfikacja referencyjna.
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lub poprzednio zgtoszonych informacji. Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. Louis, MO. Producent
5. Doktadnosc systemu RaplD CB Plus bazuje na statystycanym ) 000\ ) 1995, Clin. Microbiol. Newsl. 17:177-179.
wykorzystaniu  wielu  specjalnie  zaprojektowanych  testéw
i dedykowanej, zastrzezonej bazy danych. Wykorzystanie ~ 13. Grasmick, A.E. and D. A. Bruckner. 1987. J. Clin. Microbiol.
jakiegokolwiek pojedynczego testu zawartego w systemie RapID CB 25:1111-1112.
Plus w celu identyfikacji badanego izolatu jest obarczone btedem
wiasciwym tylko dla tego testu.
Tabela 4 — Karta réznicowania mikroorganizméw za pomoca systemu RaplD CB Plus
Mikroorganizm GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
C"Srl’; Zj;’”:ft:g:z) g:g mentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
Cogyu 'L‘;ng;“ﬂu"r{f' mentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
CDC, grupa F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
CDC, grupa G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
CDC, grupa I1 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
:‘;:z)’::fj";g”r‘r’ﬂ 5:;%;”;;;52;’;2;" znany 92 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
Bifidobacterium spp. (Gp E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99 9
Brevibacterium spp. (Gp B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (Gp A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 40 98 1 18 96 0
2Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Arcanobacterium bernardiae, a jeszcze wczesniej jako < Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Actinomyces odontolyticus eMikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Turicella otitidis
Actinomyces bernardiae (grupa 2) ¢ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Actinomyces neuii (Gp 1)
®Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Corynebacterium aquaticum AT04500B
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remel PT
Sistema RapID™ CB Plus

R8311008 \&/ 20
1. UTILIZACAO PREVISTA

O RapID™ CB Plus é um micrométodo qualitativo que utiliza
reagdes enzimdticas para identificar isolados clinicos de espécies de
Corynebacterium e outros bacilos Gram-positivos irregulares. E utilizado
num fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar os médicos nas
opgdes de tratamento para pacientes com suspeita de terem infegdes
bacterianas. O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a
utilizagdo profissional e ndo constitui um diagnostico complementar.

E fornecida uma lista completa dos organismos abrangidos pelo Sistema
RaplD CB Plus na tabela diferencial de RapID CB Plus.

2. RESUMO E EXPLICACAO

O Sistema RapID CB Plus é composto por (1) Painéis RapID CB Plus e
(2) Reagente RapID CB Plus. Os Painéis RapID CB Plus sdo tabuleiros de
plastico descartaveis com 18 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 RaplD como
0 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 classificagbes positiva e
negativa de teste é utilizado como base para a identificagdo do isolado
de teste por comparagdo com os valores de probabilidade na tabela
diferencial (Tabela 4), ou através da utilizagdo do software RapID ERIC™.
3. PRINCIPIO

Os testes utilizados no Sistema RaplD CB Plus baseiam-se em degradagdo
microbiana de substratos especificos cuja detegdo é feita por vérios
sistemas indicadores. As reagOes utilizadas sdo uma combinagdo de
testes convencionais e de testes cromogénicos de substrato Unico,
descritos na Tabela 1.

4. REAGENTES

Reagente RaplD CB Plus (fornecido com o kit) (15 ml/frasco)
Ingrediente reativo por litro:

p-Dimetilaminocinamaldeido 0,06 g
Fluido de inoculagdo RapID

(R8325106, fornecido separadamente) (2 ml/tubo)
KCl 60g
CaCl, 05g
Agua desmineralizada 1000,0 ml

Reagente RaplD Nitrate A (R8309003, fornecido separadamente)
(15 ml/frasco)

Acido sulfanilico 80g
Acido acético glacial 280,0 ml
Agua desmineralizada 720,0 ml

Reagente RaplID Nitrate B (R8309004, fornecido separadamente)
(15 ml/frasco)

N,N-dimetil-1-naftilamina 60g
Acido acético glacial 280,0 ml
Agua desmineralizada 720,0 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
0s espécimes, os recipientes, os meios e os painéis de teste apos a sua
utilizagdo. As instrugdes devem ser lidas e devidamente cumpridas.

Os aparelhos ndo descartaveis devem ser esterilizados através de
qualquer procedimento adequado apds a sua utilizagdo, embora o
método preferencial seja a autoclavagem durante 15 minutos a 121 °C;
os aparelhos descartaveis devem ser autoclavados ou incinerados.
Os derrames de materiais potencialmente infeciosos devem ser
imediatamente removidos com papel absorvente e a area contaminada
deve ser limpa com um desinfetante bacteriano padrao 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.

N&o 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 RapID CB Plus 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 RaplD Nitrate A e o Reagente RapID Nitrate B podem
causar irritagdo na pele, olhos e sistema respiratdrio.

3. Consulte a ficha de dados de seguranga, disponivel no site da

Tabela 1. Principios e componentes do Sistema RaplD CB Plus

empresa, e a etiqueta do produto para obter informagdes sobre - — - - - — —
componentes potencialmente perigosos e para obter informagdes N.2 da cavidade | Codigo do teste | Ingrediente reativo Quantidade | Principio Ref. bibliografica
pormenorizadas sobre os produtos quimicos reagentes. 1 GLU Glicose 2%
Composicdo/informagdes sobre os ingredientes ) SuC Sacarose 2% A utilizagéq do substrato de hid!'atos de
2-Metoxietanol 109-86-4 - carbono da origem a produtos acidos 1-5
Acido acético 64-19-7 3 RIB Ribose 2% que baixam o pH e alteram o indicador.
Acido cloridrico 7647-01-0 4 MAL Maltose 2%
ATENGAO! Este produto contém um produto quimico conhecido no 5 aGLU p-Nitrofenil-a,D-glucdsido 0,1%
Estado da Califérnia por causar defeitos congénitos ou outros danos
a reprodugdo. 6 BGLU p-Nitrofenil-B,D-glucésido 0,1% o o o
Nimero de telefone de emergéncia Nitrofenil til-, Ahidrolise enzimiitica do glicosideo ou
p-Nitrotenil-n-acetil-p, fosfoéster incolor com arilo substituido
INFOTRAC — Ntimero de 24 horas: 1-800-535-5053 7 NAG D-glucosaminida 0,1% ‘ erincolo o substitul B
Fora dos Estados Unidos, ligue para o nimero de 24 horas: liberta o- ou p-nitrofenol amarelo, 13,67
, : -Ni il-elicosi é detetado pela f dod
001-352-323-3500 (Chamada a cobrar) 8 Gl p-Nitrofenil-glicosideo 0.1% e amarala 0 peta formagdo ¢e uma
6. ARMAZENAMENTO 9 ONPG o-Nitrofenil-B,D-galactosideo | 0,1%
Jﬂ"c 10 PHS p-Nitrofenil fosfato 0,2%
2°C ’ A hidrdlise do éster de 4cido graxo liberta
O Sistema RaplD CB Plus, o Reagente RaplD Nitrate A e o RaplD 11 EST Ester de écido graxo 2% produtos &cidos que diminuem o pH e 57
Nitrate B Reagent devem ser armazenados nos seus recipientes originais alteram o indicador.
a 2-8 °C até serem utilizados. Permita que os produtos atinjam a o Romaftilam o
temperatura ambiente antes de utiliza-los. NAO intercambie reagentes 12 PRO ProlinaB-naftilamida 0,05%
entre diferentes sistemas RapID. Remova apenas o nimero de painéis 13 TRY Triptofano-B-naftilamida 0,05% A hidrdlise enzimatica do substrato
necessarios para o teste. Volte a selar a bolsa de plastico e coloque-a e e o de arilamida liberta B-naftilamina g
imediatamente a 2-8 °C. Os painéis devem ser utilizados no mesmo dia 14 PYR Pirrolidina-f-naftilamina 0,05% livre, que é detetada com o Reagente 3,68
em que sdo retirados do armazenamento. O Fluido de inoculagdo RapID 15 LGLY Leucil-glicina-B-naftilamida 0,05% RapID CB Plus.
deve ser armazenado no seu recipiente original a temperatura ambiente y -
(20-25 °C) até ser utilizado. 16 LEU Leucina-B-naftilamida 0,05%
7. DETERIORACAO DO PRODUTO . o A hidrdlise da ureia dd origem a produtos | ., .
= < — " - v URE Ureia 1,2% bésicos que alteram o indicador de pH. 1-3,5
Este produto ndo deve ser utilizado se (1) o prazo de validade tiver — -
expirado, (2) o tabuleiro de plastico estiver partido ou a tampa A utilizagdo de nitrato resulta na
comprometida, ou (3) existirem outros sinais de deterioragdo. 18 NIT Nitrato de potassio 0,6% formacdo de nitrito, que é detetado 1,359
8. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE ESPECIMES pela adigdo de RaplD Nitrate Reagents.

Os espécimes devem ser colhidos e manuseados de acordo com as
diretrizes recomendadas.”**

9. MATERIAIS FORNECIDOS

® 20 Painéis RapID CB Plus

20 formuldrios de relatério

* Reagente RapID CB Plus (um frasco de plastico com conta-gotas que
contém reagente suficiente para 20 painéis)

1 guia de cores

* 2 tabuleiros de incubagdo de cartdo

o Instrugdes de utilizagdo (IFU).

10. SIMBOLOS DO CONTEUDO
[ cBPlus Panels | Painéis CB Plus

I Report Forms I Formuldrios de relatdrio RapID

| CB Plus Reagent | Reagente CB Plus

I Incubation Trays ITabuIeiros de incubacgdo

11. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

o Dispositivo de esterilizagdo de ansa

¢ Ansa de inoculagdo, zaragatoas, recipientes de colheita

¢ Incubadoras, sistemas ambientais alternativos

* Meios suplementares

* Organismos para controlo de qualidade

* Reagentes de coloragdo de Gram

* Ldminas para microscopio

* Zaragatoas de algoddo

¢ Reagente de teste da catalase (perdxido de hidrogénio a 3%)

¢ Fluido de inoculagdo RapID — 2 ml (R8325106)

* Padrdo de turvagdo McFarland n.2 4 ou equivalente (R20414)

 Pipetas

* Reagente RaplD Nitrate A (R8309003)

* Reagente RaplD Nitrate B (R8309004)

e ERIC (Electronic RaplD Compendium, R8323600) (Opcional)

12. PROCEDIMENTO

Preparagdo do indculo:

1. Os organismos de teste devem ser cultivados em cultura pura
e examinados por coloragdo de Gram antes de serem utilizados
no sistema.

Nota: Os bacilos Gram-positivos formadores de esporos NAO

devem ser testados no Sistema RapID CB Plus.

2. Os organismos de teste podem ser cultivados em meios
laboratoriais de rotina habitualmente utilizados para corineformes.
Sdo recomendados os seguintes tipos de meios: Meios ndo
seletivos, como agar triptona de soja com 5% de sangue de ovelha
e agar sangue Columbia.

Notas:

e As placas utilizadas para a preparagdo do indculo devem ter
menos de 72 horas. As placas cultivadas durante 24 horas
podem ser utilizadas se existir crescimento suficiente. As placas
com 72 horas podem ser utilizadas para estirpes de crescimento
muito lento.

e A utilizagdo de meios diferentes dos recomendados pode
comprometer o desempenho do teste.

3. Faga um teste de catalase no isolado. Registe o resultado no espago
Catalase na cobertura do painel.

amarelo. Remova varias coldnias da superficie da placa de dgar com
uma zaragatoa com ponta de algoddo ou poliéster e observe a cor
do pigmento na zaragatoa. Se o organismo produzir um pigmento
amarelo, registe um sinal de mais no espago Yellow Pigment

Nota: Registe apenas a pigmentagdo amarela. A produgdo de

qualquer outra cor deve ser registada como negativa no espago de

suspenda crescimento suficiente da cultura da placa de agar no
Fluido de inoculagdo RaplD (2 ml) para alcangar uma turvagdo visual

e As suspensdes significativamente menos turvas do que um
e As suspensdes bacterianas que sdo ligeiramente mais turvas
do que um padrdo McFarland n.2 4 ndo afetam o desempenho
do teste e sdo recomendadas para culturas de arranque e
estirpes de controlo de qualidade. No entanto, as suspensdes
preparadas com uma turvagdo muito superior a um padrdo
McFarland n.2 4 podem comprometer o desempenho do teste.
e As suspensdes devem ser bem misturadas e, se necessdrio,
* As suspensdes devem ser utilizadas nos 15 minutos seguintes

realizar testes adicionais, se necessario, utilizando uma ansa cheia
da suspensdo de teste do tubo de fluido de inoculagdo. Proceda a

puxando o separador marcado com "Peel to Inoculate" (Descolar

do tubo de fluido de inoculagdo para o canto superior direito
do painel. Sele novamente o acesso de inoculagdo, premindo o

superficie plana, incline o painel para tras num dngulo aproximado

Pogos bioquimicos

Calha de inoculagdo
(Parte de tras do tabuleiro)

um lado para o outro para distribuir uniformemente o inéculo ao

P E R | G o H315 Causa irritagdo cutanea
4. Observe o isolado de teste quanto a produgdo de pigmento
H319 Causa irritagdo ocular grave a p < Pig
H335 Pode causar irritagdo das vias
respiratdrias
H336 Pode causar sonoléncia ou tontura (Pigmento amarelo) na cobertura do painel.
H360 Pode prejudicar a fertilidade. Pode
APENAS EUA prejudicar o feto
H373 Pode causar danos a érgdos através de plg_r_nentagao. . . .
exposicio repetida ou prolongada 5. Utilizando uma zaragatoa de algoddo ou uma ansa de inoculagdo,
P201 Obtenha instrugdes especiais antes
da utilizagdo igual a um padrdo de turvagdo McFarland n.2 4 ou equivalente.
5 ie até Notas:
EUA E UE P202 Nao marjusele até que todas as )
precaugdes de seguranga tenham sido
lidas e compreendidas McFarland n.2 4 podem resultar em reagbes aberrantes.
P281 Use equipamento de protegdo individual
conforme necessario
P264 Lave minuciosamente o rosto,
as mdos e qualquer pele exposta
ap6s 0 manuseamento
P280 Utilize protegdo ocular/facial agitadas em vortex.
P260 N&o respire poeira/fumo/gds/névoa/
vapor/spray a sua preparagdo.
P271 Utilize apenas ao ar livre ou em locais 6. Uma placa de agar pode ser inoculada para fins de pureza e para
bem ventilados
P308+313 | Em caso de exposigdo ou pll'socupacﬁzz incubagdo da placa durante pelo menos 18-24 horas a 35-37 °C.
Pmcur,e ?SS'Stenc'a/awnse amento de Inoculagéo de Painéis RaplID CB Plus:
um médico . . ~
- 1. Descole a cobertura do painel sobre o acesso de inoculagdo,
P304+P340 | EM CASO DE INALAGAO: Leve a vitima
para uma zona ao ar livre e mantenha-a para inocular) para cima e para a esquerda.
€m repouso numa posicdo que nao 2. Utilizando uma pipeta, transfira cuidadosamente todo o contetido
dificulte a respiragdo
P302+P352 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Cx .
) ~ separador de descolar de volta para a sua posigdo original.
Lave com bastante dgua e sabdo ) - - .
3. Ap6s adicionar a suspensdo de teste e mantendo o painel numa
P332+P313 | Em caso de irritagdo cutanea: Procure
assisténcia ou aconselhamento médico de 45°, afastando-o das cavidades de teste (ver abaixo).
P362 Dispa-se das pegas de roupa
contaminadas e proceda a sua
lavagem antes de voltar a usa-las
P305+P351 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS
+P338 OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se as usar
e for facil fazé-lo, remova as lentes de
contacto. Continue a enxaguar 45°
P337+P313 | Caso airritagdo ocular persista: Procure 2 £ . inclinad , . inel d
assisténcia ou aconselhamento médico . nquanto estiver inclinado para trds, agite suavemente o painel de
P405 Armazene num local totalmente seguro longo das divisérias traseiras, conforme ilustrado abaixo.
P403+P233 | Armazene num local bem ventilado.
Mantenha o recipiente bem fechado
P501 Elimine o conteddo/recipiente
numa instalagdo de eliminagdo de
residuos aprovada
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5. Mantendo uma posigdo nivelada e horizontal (melhor obtida
utilizando a superficie da mesa de trabalho contra os fundos das
cavidades de reagdo), incline lentamente o painel para a frente
em direcdo as cavidades de reagdo até o indculo fluir ao longo
das divisorias para as cavidades de reagdo (ver abaixo). Isto deve
evacuar todo o indculo da parte traseira do painel.

Nota: Se o painel for inclinado demasiado depressa, pode ficar ar
retido na jungdo da cavidade de teste, restringindo o movimento
do fluido.

Cavidades de reagdo

(Parte da frente do tabuleiro)
/a5

6. Volte a colocar o painel numa posigdo nivelada. Se necessario,
bata suavemente o painel na superficie da mesa de trabalho para
remover qualquer ar retido nas cavidades.

Notas:

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

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

* N&o permita que o indculo repouse na parte de tras do painel
durante periodos prolongados sem concluir o procedimento.

Incubagio de Painéis RapID CB Plus:

Proceda a incubagdo dos painéis inoculados a 35-37 °C numa incubadora
sem CO: durante, pelo menos, 4 horas, mas ndo mais de 6 horas. Para
facilitar o manuseamento, os painéis podem ser incubados nos tabuleiros
de incubagdo de cartdo fornecidos com o kit.

Classificagdo de Painéis RaplD CB Plus:

A CAT (catalase) e o PIG (pigmento amarelo) n3o sdo realizados no painel

RaplID CB Plus. No entanto, sdo registados como parte da classificagdo

do microcédigo.

1.  Enquanto segura firmemente o painel RapID CB Plus na superficie
da mesa de trabalho, descole a cobertura com etiqueta sobre as
cavidades de reagdo, puxando o separador inferior direito para cima
e para a esquerda.

2. Adicione 2 gotas do de Reagente RapID CB Plus as cavidades 12
(PRO) a 16 (LEU).

3. Adicione 1 gota de Reagente RapID Nitrate A e 1 gota de Reagente
RaplID Nitrate B a cavidade 18 (NIT).

Local de teste do painel RapID CB Plus

4.  Aguarde pelo menos 30 segundos, mas ndo mais de 1 minuto,
para que a cor se desenvolva.

5. Leia e classifique as cavidades de teste 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 nas caixas
apropriadas do formulario de relatério.

6. Registe as classificagdes de catalase e pigmento da cobertura do
painel nas caixas apropriadas do formulario de relatério.

7. Fagareferéncia ao microcddigo obtido no formulario de relatério no
ERIC para identificagdo.

13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

A tabela diferencial de RapID CB Plus (Tabela 4) ilustra os resultados
esperados para o Sistema RaplD CB Plus. Os resultados da tabela
diferencial sdo expressos como uma série de percentagens positivas
para cada teste do sistema. Esta informagdo sustenta estatisticamente a
utilizagdo de cada teste e fornece a base, através da codificagdo numérica
de resultados de testes digitais, para uma abordagem probabilistica na
identificagdo do isolado de teste.

As identificagdes sdo realizadas utilizando classificagdes de testes
individuais dos Painéis RaplD CB Plus em conjunto com outras
informagdes laboratoriais (por exemplo, coloragdo de Gram, pigmento,
catalase) para produzir um padrdo que se assemelhe estatisticamente
a reatividade conhecida para taxones registados na base de dados do
Sistema RaplD. Estes padres sdo comparados através da utilizagdo da
tabela diferencial de RapID CB Plus (Tabela 4), ou através da derivagdo de
um microcddigo e da utilizagdo do ERIC.

14. CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os nimeros de lote do Sistema RaplD CB Plus foram testados
utilizando os seguintes organismos de controlo de qualidade 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.

Devem ser efetuados testes de controlo de qualidade a cada remessa e a
cada novo nimero de lote recebido.

E da responsabilidade do utilizador realizar os testes de controlo de
qualidade em conformidade com quaisquer regulamentos e requisitos
locais aplicaveis.

Notas:

e O controlo de qualidade dos reagentes RapID é conseguido através
da obtengdo das reagdes esperadas para os testes que requerem a
adigdo dos reagentes (cavidades 12—-16 e 18).

. Os organismos que tenham sido repetidamente transferidos para
meios de d4gar durante periodos prolongados podem fornecer
resultados aberrantes.

e As estirpes de 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 4gar que seja recomendado para
utilizagdo com o Sistema RapID CB Plus.

e Asformulagbes, 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 enzimatica 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.

N.° da cavidade 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16 17 18
Cédigodoteste GLU SUC RB MAL aGLU PBGLU NAG GLY! ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU |URE | NIT
NITA
Reagente RaplD CB Plus NTB
Tabela 2. Interpretagdo dos testes do Sistema RaplD CB Plus*
) L Reagdo L.
N.2 da cavidade |Cddigo do teste | Reagente — n Comentarios
Positivo I Negativo
Testes contidos no painel RapID CB Plus:
1 GLU Apenas o desenvolvimento de um amarelo
2 suC Amarelo, dourado Vermelho ou distinto, dourado ou amarelo-alaranjado
3 RIB Nenhum ou amarelo- larania-escuro deve ser classificado como positivo.
alaranjado claro ) Qualquer outra tonalidade é classificada
4 MAL como negativa.
5 aGLU
6 BGLU Qualquer desenvolvimento de uma
cor amarela deve ser classificado como
7 NAG s "
Nenhum Amarelo Transparente, bege positivo. As tpnalldades da cor amarela
8 GLY1 . podem ser diferentes de cavidade para
cavidade. Ndo compare a cor de uma
2 ONPG cavidade com outra.
10 PHS
Amarelo ou Vermelho ou Apenas o desenvolvimento de um amarelo-
11 EST Nenhum . . alaranjado ou amarelo que seja distinto
amarelo-alaranjado |laranja o -
deve ser classificado como positivo.
12 PRO
13 TRY Apenas o desenvolvimento significativo
7 PYR Reagente Roxo, vermelho Amarelo ou larania da cor deve ser classificado como positivo.
RaplID CB Plus Ou rosa-escuro 12 | As cores muito pélidas devem ser
15 LGLY classificadas como negativas.
16 LEU
Apenas o desenvolvimento de um
17 URE Nenhum Vermelho ou escuro Amarelo ou larania vermelho-alaranjado intenso ou vermelho
Vermelho-alaranjado ! que seja distinto deve ser classificado como
positivo.
18 NIT RaplID Nitrate Ae B | Vermelho ou rosa Transparente,qu Qualquer cor fe_ntre vermelho arosa médio
rosa muito palido | deve ser classificada como positivo.
Testes ndo contidos no painel RaplD CB Plus que fazem parte do microcédigo:
Perdxido de Qualquer formagdo de bolhas significativa
19 CAT hidrogénio a 3% Bolhas Sem bolhas deve ser classificada como positiva.
. Sem pigmento ou | Apenas os isolados com pigmentagdo
20 PIG Nenhum Pigmento amarelo qualquer outra cor |amarela sdo classificados como positivos.

*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 CB Plus

Organismo GLU suc RIB MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT

Paenibacillus polymyxa
ATCC™ 842

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - - - _
ATCC™ 10701

Al'
ATCC™ 19411 (também
conhecido como Trueperella
pyogenes)

terium py

+, positivo; —, negativo; V, variavel

2 As estirpes que sdo indicadores-chave demonstram um desempenho aceitavel do substrato mais labil do sistema e reatividade num numero significativo de pogos, de acordo com as recomendagdes do Clinical and

Laboratory Standards Institute para um controlo de qualidade otimizado.®

15. LIMITACOES 6. Eriquez, L.A. and J.K. Marler. 1996. Abstract C-393. Abstracts of the
1. A utilizagdo do Sistema RapID CB Plus e a interpretagdo dos 227\: ?At;.ne;]r_al Meegncg of the American Society for Microbiology. @ Importador
resultados requerem conhecimentos de um microbiologista , Washington, D.C. . ] .
competente, familiarizado com os procedimentos laboratoriais, 7. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for Identification of Medical Identificagdo Unica do dispositivo
com formagdo em métodos microbioldgicos gerais e que utilize Bacteria. 3rd ed. Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, PA. 3
criteriosamente a formagdo, a experiéncia, as informagdes sobre o 8. Sneath, PHA. N.S. Mair M.E. Shar Representante autorizado na
o~ " . ) . , PHA., NS. , M.E. pe, and J.G. Holt. 1986. - .
espécime e outros procedimentos pertinentes antes de comunicar Bergey’s Manual of Systematic Bacteriology. Williams and Wilkins, Comunidade Europeia
a identificagdo obtida com este sistema. Baltimore, MD. UK
2. O Sistema RaplD CB Plus deve ser utilizado com culturas puras g |sanperg H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures Handbook. CA Conformidade avaliada no Reino Unido
de organismos de teste. A utilizagdo de populagdes microbianas 2nd ed. ASM Press, Washington, D.C
mistas ou o teste direto de material clinico sem cultura resultard em ' ! T c € i 5 i i
resultados aberrantes. 10. \éersalovic, J.,kK.ZC.ﬁtrroll, G. ::u?k% JHI Jo'rgenbs'erln M.I:_L. La;]ndéy, and Avaliagdo de conformidade europeia
3. O Sistema RapID CB Plus foi concebido para ser utilizado com P;\é\ésw\/?lg;?\?n'gtc?n blglanua of Clinical Microbiology. 10th ed. ASM .‘ Fabricante
os taxones enumerados na tabela diferencial de RapID CB Plus. ! o . ) ,
Os bacilos Gram-positivos que formam esporos ou os bacilos ~ 11. Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and Scott’s RaplD™ & il da Th Fisher Scientific e d
Gram-negativos ndo devem ser testados. Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, St. Louis, MO. r:srénetivai sﬂm?di?r?gga comercial da Thermo Fisher scientinc e das
4. Osvalores esperados enumerados para testes do SistemaRaplDCBPlus ~ 12. George, M.J. 1995. Clin. Microbiol. Newsl. 17:177-179. ERIC™ & ’ il da Th Fisher Scientifi d
podem diferir relativamente a resultados de testes convencionaisou 13, Grasmick, A.E. and D. A. Bruckner. 1987. J. Clin. Microbiol. i ¢ “m;‘g‘?fca comercial da Thermo Fisher Scientilic e das
relativamente a informagdes previamente comunicadas. 25:1111-1112. respetivas subsidiarias. ) ) )
5. A exatiddo do Sistema RaplD CB Plus baseia-se na utilizagdo 14, Hudspeth, M.K., S. Hunt Gerardo, D.M. Citron, and E.J.C. Goldstein. /é-tl;ﬁ(e:ctioen uma marca comercial registada da American Type Culture
estatistica de uma multiplicidade de testes especialmente 1998. J. Clin. Microbiol. 36:543-547. :
concebidos e numa base de dados exclusiva e patenteada. . . X
A utilizacdo de qualquer teste individual encontrado no Sistema 15. Fur]ke,G., K. Peters, and M. Aravena-Roman. 1998. J. Clin. Microbiol.
RapID CB Plus para estabelecer a identificagdo de um isolado de 36:2439-2442.
teste estd sujeita ao erro inerente apenas a esse teste. 16. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008. Quality
It Control for Commercial Microbial Identification Systems; Approved
16. CARACTERISTICAS DE DESEMPENH
As < n ‘fﬁ Sd cds Sh e ? PaT——— Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA. C n
s caracteristicas de desempenho do Sistema Rap us foram o
estabelecidas através de testes laboratoriais de culturas clinicas, de 18. LEGENDA DOS SIMBOLOS 2797
referéncia e de arranque.’*** Entre as 435 estirpes testadas, 422 (97%)
resultados do RaplD CB Plus concordaram com os resultados de referéncia. NUmero de catalogo d .-
Entre as 422 estirpes que concordaram, 395 (91%) concordaram sem g Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, EUA
testes adicionais. Foram encontrados vinte e sete (6%) microcédigos de - . L. L . PR www.thermofisher.com/microbiology
sobreposigdo de probabilidade, exigindo a realizagdo de testes adicionais m Dispositivo médico para diagndstico in vitro Tel.: (800) 255-6730 « Internacional: (913) 888-0939
para resolugdo das escolhas e identificagdo completa. Sete (1,6%) S . '
estirpes forneceram microcodigos questionaveis e seis (1,4%) resultados Consultar as Instrugdes de utilizagdo (IFU) www.oxoid.com/IFU
do RaplD CB Plus ndo concordaram com as identificagdes de referéncia. Europa +800 135 79 135 ¢ EUA 1 855 2360 190
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1997. Clin. Microbiol. Rev. 10:125-159. N&o utilizar em caso de danos na embalagem IFU8311008 Agosto de 2023
4. Hollis, D.G., F.O. Sottnek, W.J. Brown, and R.E. Weaver. 1980. J. Clin. ® N3o reutilizar Atualizado para cumprir requisitos
Microbiol. 12:620-623. de IVDR
5. Murray, PR, E.J. Baron, M.A. Pfaller, F.C. Tenover, and R.H. - < -
Yolken. 1995. Manual of Clinical Microbiology. 6th ed. ASM, m Codigo de lote (niimero de lote) Impresso no Reino Unido
Washington, D.C. - . —
g Utilizar até (data de expiragdo)
Tabela 4 - Tabela diferencial de RapID CB Plus
Organismo GLU suc RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
Corynebacterium ofermentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
subsp. afermentans
Corynebacterium afermentans
subsp. lipophilum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 0 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 1 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 38 2 78 9 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 8 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 11 0 0 0 12 99 7 5 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
Grupo F-1 dos CDC 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
Grupo G dos CDC (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
Grupo |1 dos CDC 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 1 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 2 91 11 98 65 1 71 87 94 77 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
Arcanobacterium pyogenes {também 92 24 82 77 98 0 69 89 %0 53 18 % 3 2 83 90 1 0 0 0
conhecido como Trueperella pyogenes)
Bifidobacterium spp. (Gp E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99 9
Brevibacterium spp. (Gp B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (Gp A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98 0
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98 0
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3 0
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 2 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus* 92 90 12 65 81 66 3 2 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii® 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0
2 Anteriormente designado como Arcanobacterium bernardiae e, antes disso, Actinomyces bernardiae (grupo 2) “Anteriormente designado como Actinomyces odontolyticus cAnteriormente designado como Turicella otitidis
b Anteriormente designado como Corynebacterium aquaticum dAnteriormente designado como Actinomyces neuii (Gp 1)
AT04500B
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Sistem RapID™ CB Plus

R8311008.. Vzo
1. DOMENIUL DE UTILIZARE

RapID™ CB Plus este o micrometodd calitativa care utilizeaza
reactii enzimatice pentru a identifica izolate clinice ale speciilor de
Corynebacterium si alti bacili gram-pozitivi neregulati. Utilizat intr-un
flux de lucru de diagnosticare pentru a ajuta medicii in cazul optiunilor
de tratament pentru pacientii suspecti de infectii bacteriene.
Dispozitivul nu este automatizat, este destinat exclusiv utilizarii
profesionale si nu este un dispozitiv de diagnostic companion.

O lista completa a organismelor abordate de sistemul RapID CB Plus
este furnizatd in diagrama diferentiald RapID CB Plus.

2. REZUMAT $I EXPLICATII

Sistemul RapID CB Plus este cuprins din (1) paneluri RapID CB Plus
si (2) reactiv RapID CB Plus. Panelurile RaplD CB Plus sunt tavi
de plastic de unica folosinta cu 18 cavitati de reactie, care contin
reactanti deshidratati. Panelul permite inocularea simultana a
fiecarei cavitati cu o cantitate predeterminata de inocul. O suspensie
a organismului de testare in fluidul de inoculare RaplD este utilizata
ca inocul, deoarece rehidrateaza si initiaza reactiile de testare. Dupa
incubarea panelului, fiecare cavitate de testare este examinata pentru
reactivitate, observand dezvoltarea unei culori. In anumite cazuri,
trebuie addugati reactivi la cavitdtile 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 cu valorile de probabilitate din diagrama diferentiala
(Tabelul 4) sau prin utilizarea software-ului RapID ERIC™.

3. PRINCIPIU

Testele utilizate in sistemul RapID CB Plus 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, descrise in
Tabelul 1.

4. REACTIVI

Tabelul 1. Principiile si componentele sistemului RapID CB Plus

P405 Depozitati sub cheie
P403+P233 | Depozitati intr-un loc bine ventilat. Nr. cavitate | Codul de test | Ingredient reactiv Cantitate | Principiu Nr. bibliografie
Pastrati recipientul inchis etans 1 GLU Glucozs 2%
P501 Aruncati continutul/recipientul la B suC Sucrozi 2% Utilizarea substratului de carbohidrat
o unitate de eliminare a deseurilor — - genereazd produse acide, care scad pH-ul 1-5
aprobatd 3 RIB Ribozd 2% si modificd indicatorul.
3. Consultati Fisa cu date de securitate, disponibild pe site-ul web 4 MAL Maltoza 2%
al companiei si eticheFarea Produselor pentr'u informﬁtii des'pre 5 aGLU p-nitrofenil-a, D-glucozida 0,1%
componentele potential periculoase, pentru informatii detaliate - - — -
despre substantele chimice reactive. 6 pGLU p-nitrofenil-B, D-glucozida 0,1% o L i
o o ] p-nitrofenil-n-acetil-B Hidroliza enzimatica a glicozidei sau a fosfoesterului
Compozitie/informatii privind ingredientele 7 NAG D-glucozaminid ’ 0,1% incolor substituit cu aril elibereazi o- sau 1367
2-metoxietanol 109-86-4 3 S rofenilelcords 019 p-nitrofenol galben, care este detectat prin formarea T
Acid acetic 64-19-7 LY1 p-nitrofenil-glicozida ,1% unei culori galbene.
Acid clorhidric 7647-01-0 9 ONPG o-nitrofenil-B, D-galactozid | 0,1%
AVERTISMENT! Acest produs contine o substantd chimici cunoscuts 10 PHS p-nitrofenil fosfat 0,2%
in statul California drept cauzatoare a defectelor de nastere sau a unei Hidroliza esterului de acid gras elibereazi produse
N - . ’ 11 EST Ester de acid gras 29 . 57
alte vatamari a aparatului reproductiv. iag % acide, care scad pH-ul si modifica indicatorul.
Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta 12 PRO Prolind-B-naftilamida 0,05%
INFOTRAC - numar apelabil nonstop: 1-800-535-5053 X R
N 13 TRY Triptofan-B-naftilamida 0,05% : : : ;s : SarmidS
in afara Statelor Unite, sunati la numarul apelabil nonstop: P B ~ Hidroliza enzimaticd a substratului de arilamida
001-352-323-3500 (apelare cu taxa invers3) 14 PYR Pirolidina-B-naftilamina 0,05% elibereazd B-naftilamina liberd care este detectatd | 3, 6-8
6. DEPOZITARE 15 LGLY Leucil-glicin3-B-naftilamids | 0,05% | cu reactivul RaplD CB Plus.
Jﬂfs”c 16 LEU Leucina-B-naftilamida 0,05%
2°C 17 URE Uree 1,2% Hidroliza }J.reva' ge'nereaza produse de baza, 135
Sistemul RapID CB Plus, reactivul RaplD Nitrate A si reactivul care modificd indicatorul pH.
RapID Nitrate B trebuie depozitate in recipientele lor originale la Utilizarea nitratului are ca rezultat formarea de
2-8 °C pana la utilizare. Ldsati produsele s3 atingad temperatura 18 NIT Nitrat de potasiu 0,6% nitriti, care sunt detectati prin adaugarea de 1,359
camerei inainte de utilizare. NU schimbati reactivii intre sisteme reactivi RapID Nitrate.

RaplID diferite. Eliminati doar numarul de paneluri necesare pentru
testare. Resigilati punga de plastic si puneti-o imediat inapoila 2-8 °C.
Panelurile trebuie utilizate in aceeasi zi in care sunt scoase de la
depozitare. Fluidul de inoculare RaplD trebuie depozitat in recipientul
original la temperatura camerei (20-25 °C) pana la utilizare.

7. DETERIORAREA PRODUSULUI

Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) data de expirare a trecut,
(2) tava de plastic este rupta sau capacul este compromis sau (3) exista
alte semne de deteriorare.

8. RECOLTAREA, DEPOZITAREA $I TRANSPORTAREA PROBELOR

Reactiv RapID CB Plus (furnizat cu kitul) (15 ml/flacon)
Ingredient reactiv per litru:
p-dimetilamino-cinamaldehida ...........ccceovevivenencncncncnenee 0,06g

Fluid de inoculare RapID

(R8325106, furnizat separat) (2 ml/tub)
KCl 6,0g
caCls.... ettt et ent e ettt eeat et saae et e e beebeenteenn 05g
Apa demineralizata 1000,0 ml

Reactiv RapID Nitrate A (R8309003, furnizat separat) (15 ml/flacon)

Acid sulfanilic .........
Acid acetic glacial
Apd demineralizata...

Reactiv RapID Nitrate B (R8309004, furnizat separat) (15 ml/flacon)
N,N-dimetil-1-naftilamina . ..60g
Acid acetic glacial 280,0 ml
Apd demineralizatd........ccceeeveereeieeneneiececeeee e 720,0 ml

5. MASURI DE PRECAUTIE

Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro si
trebuie utilizat de cdtre persoane instruite adecvat. Se recomanda
luarea unor mdsuri de precautie pentru prevenirea pericolului
microbiologic prin sterilizarea adecvata a probelor, recipientelor,
mediilor si panelurilor de test dupa utilizare. Instructiunile trebuie
citite si respectate cu atentie.

Aparatele care nu sunt de unica folosinta trebuie sterilizate prin
orice procedura adecvata 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
vdrsate 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 curatarea scurgerilor, inclusiv manusile,
trebuie eliminate ca deseuri cu risc biologic.

Nu utilizati reactivii dupa datele de expirare tiparite.

Nu utilizati daca exista o dovada de contaminare sau alte semne

de deteriorare.

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie

raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru

in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Tn cazul unei

defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

Atentie!

1. Reactivul RapID CB Plus este toxic si poate afecta mediul. Nociv
prin inhalare, contactul cu pielea sau ochii sau prin inghitire.
Poate afecta fertilitatea sau fatul.

2. Reactivul RapID Nitrate A si reactivul RapID Nitrate B pot provoca
iritatii ale pielii, ochilor si sistemului respirator.

PERICOL | H31s Provoaci iritatii la nivelul pielii
H319 Provoaca iritatii oculare grave
H335 Poate provoca iritatii respiratorii
H336 Poate provoca somnolentd sau ameteli
H360 Poate afecta fertilitatea. Poate
afecta fatul
DOAR SUA — N
H373 Poate provoca leziuni ale organelor in
caz de expunere prelungitd sau repetata
P201 Obtineti instructiuni speciale inainte
de utilizare
P202 Nu manipulati pana cand nu ati citit si
SUA SI UE ati inteles toate masurile de siguranta
P281 Utilizati echipament de protectie
personald, dupd cum este necesar
P264 Spalati bine fata, mainile si orice zona
expusa a pielii dupa manipulare
P280 Purtati echipament de protectie a
ochilor/fetei
P260 Nu respirati praful/fumul/gazul/ceata/
vaporii/spray-ul
P271 A se utiliza doar in exterior sau intr-o
zona bine ventilatd
P308+313 | TN CAZ DE expunere sau ingrijorare:
Consultati medicul
P304+P340 | IN CAZ DE INHALARE: Scoateti victima la
aer curat si mentineti-o intr-o pozitie de
repaus, confortabild pentru a respira
P302+P352 | TN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA:
Spalati cu apa si sdpun din abundenta
P332+P313 | Dacd apar iritatii cutanate: Consultati
un medic
P362 Scoateti imbracamintea contaminata
si spalati-o inainte de reutilizare
P305+P351 | TN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII:
+P338 Clatiti cu atentie cu apa timp de mai
multe minute. Indepartati lentilele de
contact, dacd exista si dacd acest lucru
se poate face cu usurintd. Continuati
sa clatiti
P337+P313 | Dacd iritarea ochilor persista: Consultati
un medic
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Probele trebuie manipulate respectand normele

recomandate.”**
9. MATERIALE FURNIZATE

® 20 paneluri RaplD CB Plus

* 20 de formulare de raport

® Reactiv RapID CB Plus (un flacon cu picurator din plastic contine
suficient reactiv pentru 20 de paneluri)

¢ 1 ghid de culori

2 tavi de incubare din placi aglomerate

e Instructiuni de utilizare (IFU).

10. SIMBOLURI CONTINUT
[ cBPlus Panels | Paneluri CB Plus

recoltate si

I Report Forms I Formulare de raport RapID

| CB Plus Reagent | Reactiv CB Plus

| Incubation Trays |Tévideincubare

11. MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

 Dispozitiv de sterilizare a anselor

* Ansa de inoculare, exsudate, recipiente de recoltare
 Incubatoare, sisteme ecologice alternative

o Medii suplimentare

* Organisme de control al calitatii

* Reactivi de coloratie gram

* Lame de microscop

* Tampoane de vata

* Reactiv de test pentru catalaza (peroxid de hidrogen 3%)

e Fluid de inoculare RapID - 2 ml (R8325106)

* Standard de turbiditate McFarland nr. 4 sau echivalent (R20414)
® Pipete

* Reactiv RaplD Nitrate A (R8309003)

* Reactiv RapID Nitrate B (R8309004)

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (optional)

12. PROCEDURA

Prepararea inoculului:

1. Organismele de testare trebuie dezvoltate in culturd pura si
examinate prin coloratie gram nainte de a fi utilizate in sistem.
Nota: Bacilii gram pozitivi formatori de spori NU ar trebui testati
pe sistemul RapID CB Plus.

2. Organismele de testare pot fi cultivate pe medii de laborator
de rutind utilizate in mod obisnuit pentru corineforme. Sunt
recomandate urmatoarele tipuri de medii: Medii neselective
precum Trypticase Soy Agar cu 5% sange de oaie si Columbia
Blood Agar.

Note:

e Pldcile utilizate pentru prepararea inoculului trebuie sa aiba
mai putin de 72 de ore. Placile cultivate pentru 24 de ore pot
fi utilizate, in cazul unei dezvoltari suficiente. Placile vechi
de 72 de ore pot fi utilizate pentru tulpinile cu dezvoltare
foarte lenta.

e Utilizarea altor medii decdt cele recomandate poate
compromite performanta testului.

3. FEfectuati un test de catalazi asupra izolatului. Tnregistrati
rezultatul Tn spatiul Catalase (Catalaza) de pe capacul panelului.

4. Observati izolatul de testare pentru producerea de pigment
galben. indepartati cateva colonii de pe suprafata plécii de agar
cu un tampon de bumbac sau poliester si observati culoarea
pigmentului de pe tampon. Daca organismul produce un
pigment galben, inregistrati un plus in spatiul Yellow Pigment
(Pigment galben) de pe capacul panelului.

Nota: Tnregistrati doar pigmentarea galbend. Aparitie oricirei

alte culoriartrebuiinregistratd ca negativa in spatiul pigmentului.

5. Utilizdnd un tampon de vata sau o ansa de inoculare, suspendati
dezvoltare suficienta de pe cultura placii de agar in fluidul de
inoculare RaplID (2 ml) pentru a obtine o turbiditate vizuald egald
cu un standard de turbiditate McFarland nr. 4 sau echivalent.
Note:

e Suspensiile semnificativ mai putin tulburi decat McFarland
nr. 4 pot duce la reactii aberante.

e Suspensiile bacteriene care sunt putin mai tulburi decat un
standard McFarland nr. 4 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 decdt standardul McFarland
nr. 4 pot 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.

6. O placd de agar poate fi inoculatd pentru puritate si orice testare
suplimentara care poate fi necesara folosind o ansa intreaga din
suspensia de testare din tubul de fluid de inoculare. Incubati
placa pentru cel putin 18-24 de ore la 35-37 °C.

Inocularea panelurilor RapID CB PLUS:

1. Desprindeti capacul panelului peste portul de inoculare tragand
in sus si spre stanga marginea marcata ,Peel to Inoculate”
(Desprindeti pentru inoculare).

2. Utilizdnd o pipeta, 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. Dupa addugarea suspensiei de testare si mentinand panelul pe o

suprafata plana, inclinati panelul inapoi, departe de cavitatile de
testare la aproximativ 45° (a se vedea mai jos).

Godeuri biochimice

Jgheab de inoculare
(spatele tavii)

45"\

4. 1n 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.

5. Tn timp ce mentineti o pozitie orizontald plana (cel mai bine

se obtine prin utilizarea suprafetei bancului de lucru pe fundul
cavitatii de reactie), inclinati incet panelul inainte spre cavitatile
de reactie pana cand inoculul curge de-a lungul deflectoarelor
n cavitatile de reactie (a se vedea mai jos). Aceasta ar trebui sa
evacueze tot inoculul din partea din spate a panelului.

Nota: Dacd panelul este inclinat prea repede, poate fi captat aer
n jonctiunea cavitdtii de testare, limitand miscarea lichidului.

Cavitatile de reactie
(fata tavii)

/45°

6. Readuceti panelul intr-o pozitie pland. Dacad este necesar,

atingeti usor panelul de pe bancul de lucru pentru a elimina orice
aer captat in cavitdti.

Note:

e Examinati cavitatile de testare. Cavitatile de testare 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.

Locatia de testare a panelului RapID CB Plus

e Finalizati inocularea fiecarui panel care primeste fluid de
inoculare inainte de a inocula paneluri suplimentare.

e Nu ldsati inoculul sa stea in partea din spate a panelului
pentru perioade prelungite fara a finaliza procedura.

Incubarea panelurilor RaplID CB Plus:

Incubati panelurile inoculate la 35-37 °C intr-un incubator non-CO:
pentru cel putin 4 ore, dar nu mai mult de 6 ore. Pentru o manipulare
facild, panelurile pot fi incubate in tavile de incubare din placi
aglomerate furnizate impreuna cu kitul.

Evaluarea panelurilor RapID CB Plus:

CAT (catalaza) si PIG (pigment galben) nu sunt efectuate in panelul
RaplD CB Plus. Cu toate acestea, acestea sunt inregistrate ca parte a
scorului de microcoduri.

Tn timp ce tineti ferm panelul RapID CB Plus pe banc, dezlipiti
capacul cu eticheta de pe cavitatile de reactie tragdnd marginea
din dreapta jos in sus si la stanga.

2. Adaugati 2 picaturi de reactiv RapID CB Plus in cavitatea 12 (PRO)
pand la 16 (LEU).

3. Adaugati 1 picdtura de reactiv RapID Nitrate A si 1 picatura de
reactiv RaplID Nitrate B in cavitatea 18 (NIT).

4. Lasati cel putin 30 de secunde, dar nu mai mult de 1 minut
pentru dezvoltarea culorii.

5. Cititi si evaluati cavitdtile de testare de la stdnga 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 in casetele
corespunzatoare ale formularului de raport.

6. Inregistrati scorurile de catalazd si pigment de pe capacul
panelului in casetele corespunzatoare de pe formularul de
raport.

7. Faceti referire la microcodul obtinut in formularul de raport din
ERIC pentru identificare.

13. REZULTATELE SI INTERVALUL DE VALORI PRECONIZATE

Diagrama diferentiald RapID CB Plus (tabelul 4) ilustreaza rezultatele
preconizate pentru sistemul RapID CB Plus. Rezultatele din diagramele
diferentiale sunt exprimate ca o serie de procente pozitive pentru
fiecare test de sistem. Aceste informatii sustin statistic utilizarea
fiecdrui test si oferd 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 CB Plus impreuna cu alte informatii de laborator
(de exemplu, coloratie gram, pigment, catalaza) pentru a produce
un model care seamdna statistic cu reactivitatea cunoscuta pentru
taxonii inregistrati in baza de date a sistemului RapID. Aceste modele
sunt comparate prin utilizarea diagramei diferentiale RapID CB Plus
(Tabelul 4) sau prin derivarea unui microcod si utilizarea ERIC.

14. CONTROLUL CALITATII

Au fost testate toate numerele de lot ale sistemului RapID CB Plus
utilizdnd urmatoarele organisme de control al calitatii si au fost
identificate drept acceptabile. Testarea organismelor de control
trebuie efectuata in conformitate cu procedurile de control al calitatii
stabilite in laborator. Dacd sunt observate rezultate aberante ale
controlului calitatii, rezultatele pacientului nu trebuie raportate.
Tabelul 3 enumera rezultatele preconizate pentru bateria selectata
de organisme de testare.

Nr. cavitate 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1" 12 13 14 15 16 17 18
Coduldetest GLU SUC RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST | PRO TRY PYR LGLY LEU | URE | NIT
) NITA
Reactiv RapID CB Plus NTB
Tabelul 2. Interpretarea testelor sistemului RapID CB Plus*
Reactie
Nr. cavitate | Codul de test | Reactiv — - Comentarii
Pozitiv | Negativ
Testele incluse in panelul RapID CB Plus:
1 GLU ) Doar dezvoltarea unei culori galbene,
Galben, auriu " L
2 SUC - Rosu sau aurii sau galben-portocalie distincte
Niciuna sau galben- Lo R M T, «
3 RIB . . portocaliu nchis trebuie evaluata ca pozitiva. Orice alta
portocaliu deschis M < -
4 MAL nuantd este evaluatd drept negativa.
5 aGLU
6 BGLU Orice dezvoltare a unei culori galbene
7 NAG trebuie evaluata ca pozitiva. Nuantele
3 GLY1 Niciuna Galben Transparent, cafeniu | de culoare galbena pot fi diferite de la
o cavitate la alta. Nu comparati culoarea
9 ONPG unei cavitdti cu a alteia.
10 PHS
Galben sau Doar dezvoltarea unei culori galbene
11 EST Niciuna . Rosu sau portocaliu sau galben-portocalie distincte trebuie
galben-portocaliu « -
evaluata ca pozitiva.
12 PRO
13 TRY Doar dezvoltarea semnificativd a unei
14 PYR Reactiv RapID CB Plus MOY’ ro?u sau Galben sau portocaliu culorl.trebme evaluata ca'pozmva.
T oy roz inchis Culorile foarte pale trebuie evaluate
drept negative.
16 LEU
ROSU SaU rosu Doar dezvoltarea unei culori rosii sau
17 URE Niciuna Y LT Galben sau portocaliu |rosii-portocalii inchise distincte trebuie
portocaliu inchis M -
evaluata ca pozitivd.
18 NIT RapID Nitrate A si B Rosu sau roz Transparent sau roz Orlce'culoare |n‘tre rosu si roz mediu
foarte pal trebuie evaluata ca pozitiva.
Teste care nu sunt cuprinse in panelul RapID CB Plus care fac parte din microcod:
19 CAT Pfaromd de Bule Fars bule Or|ce'formare svemmﬁc:?\tjlv? de bule
hidrogen 3% trebuie evaluata ca pozitiva.
2 PIG Niciuna pigment galben N'ic'iun pigment sau Doar izolatele p.igmentate galben sunt
nicio alta culoare evaluate ca pozitive.

*NOTA: Panelurile trebuie citite privind in jos prin cavititile de reactie pe un fundal alb.




Tabelul 3. Diagrama controlului de calitate pentru panelurile RapID CB Plus

Organism (Microorganism) GLU Ssuc RIB

MAL

aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST

PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT

Paenibacillus polymyxa

ATCC™ 842 * * * *

+ + + Vv + + +

Corynebacterium
pseudodiphtheriticum - - — _
ATCC™ 10701

Arc bacterium pyog a
ATCC™ 19411 (cunoscut si
drept Trueperella pyogenes)

+, 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.®

Testarea pentru controlul de calitate trebuie efectuatda cu fiecare
livrare si numar de lot nou primite.

Este responsabilitatea utilizatorului sa efectueze teste de control
al calitatii in conformitate cu orice reglementari si cerinte
locale aplicabile.

Note:

e  Controlul de calitate al reactivilor RapID se realizeaza prin
obtinerea reactiilor preconizate pentru testele care necesitd
addugarea reactivilor (cavitatile 12-16 si 18).

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 CB Plus.

e  Formulele, aditivii si ingredientele mediului de cultura
variaza de la producator la producdtor si pot varia de la lot la
lot. Ca rezultat, mediile de culturd pot influenta activitatea
enzimatica constitutivda 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 RapID CB PLUS si interpretarea rezultatelor
necesita cunostintele unui microbiolog competent, familiarizat
cu procedurile de laborator, care este instruit in metode
microbiologice generale si care utilizeazda in mod judicios
instruirea, experienta, informatiile despre probe si alte proceduri
pertinente inainte de raportarea identificarii obtinute cu ajutorul
acestui sistem.

2. Sistemul RapID CB Plus trebuie utilizat cu culturi pure ale
organismelor de test. Utilizarea populatiilor microbiene mixte
sau testarea directa a materialului clinic fara cultura va genera
rezultate aberante.

3. Sistemul RapID CB Plus este conceput pentru a fi utilizat cu
taxonii enumerati in diagrama diferentiald RapID CB Plus. Bacilii
gram-pozitivi care formeaza spori sau bacilii gram-negativi nu
trebuie testati.

4. Valorile asteptate enumerate pentru testele sistemului
RapID CB Plus pot diferi de rezultatele testelor conventionale
sau de informatiile raportate anterior.

Tabelul 4 - diagrama diferentiala RapID CB Plus

5. Acuratetea sistemului RapID CB Plus se bazeaza pe utilizarea
statisticd a unei multitudini de teste special concepute si a
unei baze de date exclusive, brevetate. Utilizarea oricarui
test individual gasit in sistemul RapID CB Plus 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 CB Plus au fost
stabilite prin testarea in laborator a culturilor clinice, de referinta si
stoc.'**® Dintre 435 de tulpini testate, 422 (97%) dintre rezultatele
cu RapID CB Plus au fost in acord cu rezultatele de referinta. Dintre
cele 422 de tulpini care au fost in acord, 395 (91%) au fost in acord
fara teste suplimentare. Au fost identificate douazeci si sapte (6%) de
microcoduri de suprapunere cu probabilitate care au necesitat teste
suplimentare pentru rezolvarea optiunilor si identificarea completa.
Sapte (1,6%) tulpini au furnizat microcoduri indoielnice si sase
(1,4%) rezultate RaplD CB Plus nu au fost in acord cu identificarile
de referinta.
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Organism (Microorganism) GLU sucC RIB MAL aGLU BGLU NAG GLY1 ONPG PHS EST PRO TRY PYR LGLY LEU URE NIT CAT PIG
Corynebacterium accolens 95 11 29 0 0 0 0 0 0 0 0 99 1 1 0 0 7 51 99 0
COS'L’: Z;i" ":}f::;‘q’; Zﬁ; mentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 88 38 86 26 0 3 47 1 1 98 0
C”?; 'Lii?;f;;“,mu"r{f' mentans 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 9 98 0 0 0 0 0 0 98 0
Corynebacterium amycolatum 97 41 70 80 4 0 0 0 0 97 88 99 93 0 9 11 18 76 98 0
Corynebacterium argentoratense 98 0 5 0 0 0 0 0 14 69 99 90 0 7 82 0 0 98 0
Corynebacterium auris 0 0 0 0 90 0 0 0 96 95 99 71 1 8 76 1 1 98 0
Corynebacterium bovis 28 8 3 13 0 0 0 2 99 19 9 90 9 0 9 71 8 0 98 0
Corynebacterium cystitidis 90 0 0 0 0 0 0 90 0 95 5 33 45 9 28 88 99 0 98 0
Corynebacterium diphtheriae 98 2 81 90 99 0 0 0 0 24 99 21 1 30 41 0 28 98 0
Corynebacterium glucuronolyticum 95 86 91 24 0 7 0 99 0 6 11 99 86 6 48 78 71 19 98 0
Corynebacterium jeikeium (JK) 88 2 78 9 1 1 0 0 0 85 92 0 58 1 41 69 1 2 98 0
Corynebacterium kutscheri 96 93 82 96 93 99 0 0 0 58 96 90 99 98 95 99 81 98 0
Corynebacterium matruchotii 70 62 74 65 2 80 2 2 20 15 90 82 93 91 0 0 98 98 0
Corynebacterium minutissimum 98 73 76 99 3 9 0 0 4 83 27 99 78 1 74 88 0 0 98 0
Corynebacterium propinquum (ANF3) 0 0 0 0 0 0 0 91 63 6 79 33 70 57 2 99 98 0
Corynebacterium pseudodiphtheriticum 0 0 0 1 0 0 0 0 22 9 96 66 31 72 82 99 86 98 0
Corynebacterium pseudotuberculosis 84 4 85 30 18 0 0 0 0 4 7 99 78 0 69 74 99 0 98 13
Corynebacterium renale 88 2 11 0 0 0 12 99 7 2 98 14 1 0 0 99 0 90 58
Corynebacterium striatum 97 96 49 0 0 2 0 0 1 81 37 99 90 6 70 82 1 98 98 0
Corynebacterium ulcerans 97 0 95 88 97 0 8 2 1 88 40 99 99 1 33 62 98 0 98 0
Corynebacterium urealyticum (D-2) 1 0 3 1 0 0 0 0 0 0 38 1 66 1 7 66 99 0 98 0
Corynebacterium xerosis 98 96 90 90 96 0 4 0 0 84 22 96 76 0 51 88 1 61 99 0
Grupul CDC F-1 98 1 96 88 0 0 0 0 0 1 1 98 79 0 2 39 99 24 96 0
Grupul CDC G (G/LD) 96 82 88 0 0 0 0 0 0 77 21 99 31 71 68 82 0 50 96 0
Grupul CDC 11 90 0 8 2 0 0 0 0 0 98 32 98 76 0 0 6 1 91 97 0
Listeria grayi/murrayi 95 4 95 90 98 99 99 56 0 1 92 1 47 3 8 12 1 58 98 0
Listeria innocua 96 2 0 92 98 99 99 31 0 1 96 0 92 0 12 8 0 0 98 0
Listeria ivanovii 96 12 33 95 76 95 99 0 0 2 88 1 37 0 8 21 1 0 98 0
Listeria monocytogenes 96 2 7 96 99 99 99 14 0 0 96 0 80 0 1 9 1 0 96 0
Listeria seeligeri 96 2 0 95 98 98 98 0 0 4 96 1 42 0 10 22 1 0 95 0
Listeria welshimeri 96 5 96 69 99 99 73 0 2 96 1 81 0 15 33 2 0 95 0
Actinomyces israelii 98 95 92 13 99 97 4 87 2 8 98 64 19 86 90 2 31 0 0
Actinomyces naeslundii 90 82 13 90 86 96 91 11 2 98 65 1 71 87 94 77 0 0
Actinomyces viscosus 96 98 62 96 92 90 7 91 5 6 92 1 0 76 88 82 96 98 0
Arcanobacterium haemolyticum 95 9 88 83 98 26 92 99 84 88 86 81 66 72 78 90 2 3 0 0
'3: ;Z:";f::;:;”,g Z }’: ZZ;::‘: )(Cunosc“t * 92 24 82 77 98 0 69 89 90 53 18 90 3 2 83 90 1 0 0 0
Bifidobacterium spp. (gr. E) 91 90 39 90 95 74 15 0 43 2 44 83 16 5 11 3 1 0 0
Brevibacterium casei 0 0 5 1 93 0 35 0 0 49 16 99 88 28 78 86 1 7 99
Brevibacterium spp. (Gr. B) 1 0 9 0 4 3 29 1 1 88 19 96 86 11 76 90 5 9 95 16
Cellulomonas spp. (gr. A3/A4) 98 98 66 98 98 99 90 7 88 96 81 89 80 96 75 80 1 84 96 76
Corynebacterium otitidis® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 95 92 99 99 0 96 57 0 0 98
Dermabacter hominis 95 90 77 88 99 91 98 92 95 71 63 29 92 98 88 77 0 0 98
Erysipelothrix rhusiopathiae 88 0 9 0 0 12 99 2 93 80 2 85 73 93 30 19 0 0 3
Exiguobacterium acetylicum 98 98 78 98 99 98 1 0 91 20 1 0 2 0 0 0 1 0 99 92
Leifsonia aquatica® 28 0 8 9 99 94 96 88 16 4 2 98 88 2 91 87 1 8 98 95
Microbacterium spp. 98 98 87 92 99 90 98 1 96 66 36 8 77 5 80 29 1 5 98 86
Oerskovia spp. 98 97 41 90 96 98 90 33 81 11 7 98 92 28 79 90 1 45 98 94
Rhodococcus equi 18 2 12 2 80 82 0 18 94 96 91 88 4 35 87 61 55 95 0
Rothia spp. 92 90 0 77 99 55 0 0 0 3 1 98 90 88 91 96 0 81 98 0
Schaalia odontolyticus® 92 90 12 65 81 66 3 86 14 38 98 13 0 92 82 1 91 0
Trueperella bernardiae® 60 0 40 45 96 0 99 0 0 5 0 90 15 4 63 74 1 0 0
Winkia neuii? 74 59 62 54 99 2 2 74 92 1 57 99 13 1 40 98 1 18 96 0

2Desemnat anterior drept Arcanobacterium bernardiae si inainte Actinomyces bernardiae (grup 2) “Desemnat anterior drept Actinomyces odontolyticus °Desemnat anterior drept Turicella otitidis
>Desemnat anterior drept Corynebacterium aquaticum 9Desemnat anterior drept Actinomyces neuii (Gp 1) AT045008B
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