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1. INTENDED USE

The PYR Disk is a rapid, colorimetric test for use in
qualitative procedures for the presumptive identification
of enterococci, group A streptococci and Escherichia coli
by detection of pyrrolidonyl arylamidase (PYRase). The
device is used in a diagnostic workflow to aid clinicians in
the 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.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

In 1981, Godsey et al. described a test to differentiate
Group A streptococci and enterococci from other
streptococci based on the ability to cleave L-pyrrolidonyl-
B-naphthylamide (PYR).! In 1982, investigators used the
PYR test in conjunction with the CAMP and bile esculin
tests to presumptively identify streptococci.? Facklam et
al. incorporated PYR substrate into agar and tested for
enzyme activity after overnight incubation. Bosley et al.
incorporated PYR substrate into a broth and tested for
enzyme hydrolysis after 4 hours incubation.® In 1985,
Ellner et al. described a colorimetric method using filter
paper strips containing the PYR substrate and found
it easy to perform and cost-effective for presumptive
identification of Group A streptococci and enterococci.**
More recently, York et al. reported the PYR test can be
used for differentiating E. coli from other enteric Gram-
negative bacilli.® This method is recommended by the
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) for
rapid, abbreviated identification of E. coli.”
3. PRINCIPLE
Filter paper disks are impregnated with the substrate,
L-pyrrolidonyl-B-naphthylamide. In the presence of
the enzyme, pyrrolidonyl arylamidase (PYRase), the
substrate is hydrolyzed resulting in the formation of
B-naphthylamine. This compound produces a red color
upon the addition of p-dimethylaminocinnamaldehyde
(Color Developer). The test is routinely performed in less
than four minutes.
4. REAGENTS AND MATERIALS SUPPLIED
1. PYR Disks:

Reactive Ingredient: L-pyrrolidonyl-B-

naphthylamide

(1 vial of 50 or 100 disks)
2. Color Developer:

Reactive Ingredient: 0.01%

p-dimethylaminocinnamaldehyde (1 bottle, 4.5 ml)
3. Instructions for Use (IFU)
5. CONTENTS SYMBOLS
[ PpyRDisks  |PYRDisks

I PYR Color Developer I PYR Color Developer

6. PRECAUTIONS

1. This product is for in vitro diagnostic use and should
be used by properly trained individuals.

2. Standard precautions should be taken against the
dangers of microbiological hazards by properly
sterilizing specimens, containers, and test materials
after use.

3. Directions should be read and followed carefully.

4. Individual test disks are for single use and must be
disposed of after use.

5. Caution! The Color Developer 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.

6. Please refer to the Safety Data Sheet (SDS) on
company website and product labelling for
information on potentially hazardous components.

6. Color Developer is provided at the necessary
working strength and should be dispensed directly
from the dropper bottle.

7. 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.

8. Inthe event of malfunction do not use device.

Composition / information on ingredients
2-Methoxyethanol 109-86-4
Acetic acid 64-19-7

DANGER 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

US & EU P202 Do not handle until all safety

precautions have been read and
understood

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-ven-
tilated 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

+P338 water 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

Hazards not otherwise classified (HNOC)
None identified

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)

7. STORAGE

This product is ready for use and no further preparation
is necessary. Store product in the dark in its original
container at 2-8°C until used. Do not freeze or overheat.
Allow product to equilibrate to room temperature
before use. Do not incubate prior to use.

8. PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) the color of the
disks has changed from white, (2) the expiration date
has passed, or (3) there are other signs of deterioration.
Protect disks from moisture by removing from the vial
only those disks necessary for testing. Promptly replace
the cap and return the vial to 2-8°C.

Note: Precipitate formation or color variation from straw
to pink in the Color Developer is common and does not
affect test performance.

9. SPECIMEN
TRANSPORT

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

10. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

(1) Loop sterilization device, (2) Inoculating loop,
swabs, collection containers, (3) Incubators, alternative
environmental systems, (4) Supplemental media, (5)
Quality control organisms, (6) Forceps, micropipette,
calibrated loop, (7) Demineralized water.

COLLECTION, STORAGE, AND

Optional Materials:

(1) Microscope slide, (2) Micropipette, 5-10 ul, (3)
Applicator sticks.
11. PROCEDURE
Test isolates should be 18-24 hours old and growing
on nonselective culture media. Ensure that the culture

is pure or that selected colonies are well-isolated from
surrounding organisms.

Streptococci: Verify that the test isolate is catalase-
negative, Gram-positive cocci with microscopic and
colonial morphology consistent with enterococci or
Group A streptococci.

Enteric Gram-negative bacilli: When screening for

E. coli, test only lactose-fermenting, Gram-negative

bacilli which are indole-positive, oxidase-negative, and

nonhemolytic.’

1. Using forceps, place a disk on a clean microscope
slide or in the lid of an agar plate, free from excess
moisture.

2. Moistenthediskslightly with5-10 plof demineralized
water using an adjustable micropipette or a 10 pl
inoculating loop. Do not over-saturate the disk.
Alternatively, the disk may be placed on the surface
of the agar medium for rehydration.

3. With an applicator stick or a sterile inoculating loop,
remove a heavy visible paste of the test isolate and
rub it into the disk.

4. Incubate at room temperature (RT) for 2 minutes.

5. Add one (1) drop of Color Developer to the disk.

6. Allow up to one minute for a pink to red color to

develop.

12. INTERPRETATION

Positive Test -

Pink to red color development within
one minute of adding Color Developer

Negative Test - Cream, yellow, or no color change within
one minute of adding Color Developer

Notes:

e If the PYR disk has been pre-moistened on a blood
agar plate, the background of the disk may be pale
to straw yellow. This will not alter the appearance of
a positive reaction.

e Weak results may occur if insufficient cells are tested
or if the test isolate is poor in the expression of
PYRase activity. Confirm a weak result by repeating
the procedure with a larger inoculum and incubating
the disk for 5 minutes, rather than 2 minutes, prior
to the addition of the Color Developer.

13. EXPECTED VALUES®*®

Enterococcus spp. +
Streptococcus spp.
Group A (S. pyogenes)* +
Groups B, C, F, G -
Group D -

Viridans group -

Escherichia coli -

Citrobacter and Klebsiella spp. +

*Group A streptococci in the anginosus group are PYR
negative.’

14. QUALITY CONTROL

All lot numbers of PYR Disk w/ Reagent 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.




CONTROL INCUBATION RESULTS
Citrobacter freundii Ambient, 2 min. | Positive
ATCC® 8090 @ RT

Enterococcus faecalis Ambient, 2 min. | Positive
ATCC® 29212 @ RT

Escherichia coli ATCC® | Ambient, 2 min. | Negative
25922 @ RT

Streptococcus agalacti- | Ambient, 2 min. | Negative
ae ATCC® 12386 @ RT

Streptococcus pyo- Ambient, 2 min. | Positive
genes ATCC® 19615 @ RT

15. LIMITATIONS

1. PYR Disk w/ Reagent provides a high probability
for presumptive separation of enterococci and
S. pyogenes (Group A) from other streptococci;
however, it is only part of the overall scheme
for identification. Further biochemical and/or
serological testing may be required for definitive
identification. Consult appropriate references for
further instructions.”

2. Aerococcus viridans, Lactococcus  garvieae,
certain staphylococci, and most Corynebacterium
haemolyticum strains are PYR-positive, as are some
Enterobacteriaceae and other Gram-negative bacilli.
Consult appropriate references for differential tests
when necessary.””

3. Some strains of enterococci are beta-hemolytic;
therefore, colony morphology must be carefully
evaluated to differentiate between enterococci and
S. pyogenes.”

4. False-negative reactions may occur if inadequate
inoculum is used or if inoculum is removed
from selective media (e.g., Columbia CNA, PEA,
MacConkey agars, etc.).

16. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

PYR Disk w/ Reagent was evaluated in three separate
studies using 284 strains of Streptococcus and
Enterococcus spp.t The results are shown below.

2. Facklam, R.R., L.G. Thacker, B. Fox, and L. Eriquez.
1982. J. Clin. Microbiol. 15:987-990.

3. Bosley, G.S., R.R. Facklam, and D. Grossman. 1983. J.
Clin. Microbiol. 18:1275-1277.

4. Ellner, P.D., D.A. Williams, M.E. Hosmer, and M.A.
Cohenford. 1985. J. Clin. Microbiol. 22:880-881.

5. Morgan, JW. 1987. Lab. Med. 18:682-683.

6. York, M.K., E.J. Baron, J.E. Clarridge, R.B. Thomson,
and M.P. Weinstein. 2000. J. Clin. Microbiol.
38:3394-3398.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
2002. Abbreviated Identification of Bacteria and
Yeast. Approved Guideline, M35-A. CLSI, Wayne, PA.

8. Carroll, K C, M A Pfaller et al.,, 2019. Manual of
Clinical Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books).

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

10. Inoue, K., K. Miki, K. Tamura, and R. Sakazaki. 1996.
J. Clin. Microbiol. 34:1811-1812.

11. Data on File. Remel Inc., Lenexa, KS.
18. PACKAGING

R30854301 PYR Disk w/ Reagent.......... 50 Tests/Kit
R30854401 PYR Disk w/ Reagent 100 Tests/Kit

19. SYMBOL LEGEND

Catalogue Number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Consult Instructions for Use (IFU)

Temperature Limitations (Storage temp.)

Contains sufficient for <N> tests

Do not use if package is damaged

Not for near patient testing

Do not re-use

®®®|<|~|= (3|8

* Five strains (3 E. durans and 2 E. faecium) required
5-minute incubations.

InastudybyYorketal.the PYRDisk w/Reagent was used to
validate the accuracy of rapid spot tests for identification
of E. coli.® Participating laboratories obtained 1,064
clinically significant strains of Enterobacteriaceae
with core criteria of indole-positive, oxidase-negative,
nonswarming colonies. Organisms were identified
using commercial kit systems and an algorithm which
included lactose fermentation, beta-hemolysis, PYR, and
4-methyl-umbelliferyl-B-D-glucuronide (MUG) results.
The study demonstrated that nonhemolytic lactose-
fermenters which are indole-positive, oxidase-negative,
and PYR-negative, can be reliably identified as E. coli
with greater than 99% accuracy, significantly reducing
reagent costs, technologist time, and time to reporting.

17. BIBLIOGRAPHY
1. Godsey, J., R. Schulman, and L.A. Eriquez. 1981.
Abstract C-84. Abstracts of the 81st General

Meeting of the American Society for Microbiology.
ASM, Washington, D.C.

Organism Tested PYR Disk w/ Reagent
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- g Use By (Expiration Date)
E. faecalis 61 0
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S. pneumoniae 0 7 C n
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For technical information contact your local distributor.

ATCC is a registered trademark of American Type Culture
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1. TILSIGTET ANVENDELSE

PYR-disken er en hurtig, kolorimetrisk test til brug
i kvalitative procedurer til formodet identifikation af
enterokokker, Gruppe A-streptokokker og Escherichia coli
gennem pavisning af pyrrolidonylarylamidase (PYRase).
Enheden anvendes i en diagnostisk arbejdsgang, sa
klinikere lettere kan finde den rette behandling til
patienter, hvor der er mistanke om bakterieinfektioner.

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

2. RESUME OG FORKLARING

1 1981 beskrev Godsey et al. en test til differentiering af
Gruppe A-streptokokker og enterokokker fra andre
streptokokker baseret pa evnen til at spalte L-pyrrolidonyl-
B-naphthylamid (PYR).! | 1982 brugte forskere PYR-testen
i forbindelse med CAMP- og galde-esculin-tests til
formodet identifikation af streptokokker.? Facklam et al.
inkorporerede PYR-substrat i agar og testede for
enzymaktivitet efter inkubation natten over. Bosley et al.
inkorporerede PYR-substrat i en bouillon og testede for
enzymhydrolyse efter 4 timers inkubation.3 | 1985 beskrev
Eliner et al. en kolorimetrisk metode ved brug af
filterpapirstrimler indeholdende PYR-substratet og fandt,
at den var let at udfgre og omkostningseffektiv til formodet
identifikation af Gruppe A-streptokokker og
enterokokker.** For nylig rapporterede York et al., at PYR-
testen kan bruges til at differentiere E coli fra andre
enteriske gramnegative baciller. Denne metode anbefales
af Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) til
hurtig, forkortet identifikation af £ coli. 7

3. PRINCIP

Filterpapirdiske er impraegneret med substratet
L-pyrrolidonyl-B-naphthylamid. Ved forekomst af enzymet
pyrrolidonyl arylamidase (PYRase) hydrolyseres substratet,
hvilket resulterer i dannelsen af B-naphthylamin. Denne
forbindelse frembringer en rgd farve ved tilseetning af
p-dimethylaminocinnamaldehyd (Color Developer). Testen
udfgres rutinemaessigt pd mindre end fire minutter.

4. REAGENSER OG MATERIALER, DER MEDF@LGER

1. PYR-diske:
Reaktivt ingrediens: L-pyrrolidonyl-B-
naphthylamid
(1 heetteglas med 50 eller 100 diske)
2. Color Developer:
Reaktivt ingrediens: 0.01%
p-dimethylaminocinnamaldehyd (1 flaske, 4,5 ml)
3. Brugsanvisning (IFU)
5. SYMBOLER FOR INDHOLD

PYR-diske |  PYRediske

PYR Color Developer I PYR Color Developer

6. FORHOLDSREGLER

1. Dette produkt er til in vitro-diagnostisk brug og skal
anvendes af korrekt uddannede personer.

2. Treef standardforholdsregler mod mikrobiologiske
farer gennem korrekt sterilisering af prgver,
beholdere og testmaterialer efter brug.

Vejledninger skal leeses og fglges omhyggeligt.
Forsigtig! Color Developer er giftig og kan forarsage
skade pa miljget. Farlig ved indanding, kontakt med
hud eller gjne eller ved indtagelse. Kan forringe
fertiliteten eller skade det ufgdte barn.

5. Se venligst sikkerhedsdatabladet (SDS) pa
virksomhedens hjemmeside og produktmaerkning for
at fa oplysninger om potentielt farlige komponenter.

6. Color Developer leveres med den ngdvendige
funktionelle styrke og skal dispenseres direkte fra
drabeflasken.

7.  Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med
enheden, skal rapporteres til fremstilleren og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

8.  Anvend ikke enheden i tilfaelde af funktionsfejl.

Sammensatning/oplysninger om
ingredienser 2-Methoxyethanol 109-86-4
Eddikesyre 64-19-7

9. INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF
PR@VER

Prgverne skal indsamles og handteres i henhold til de
anbefalede retningslinjer. 8°

10. N@DVENDIGE MATERIALER, SOM IKKE MEDF@LGER

(1)  Slgjfesteriliseringsenhed, (2) Inokuleringsslgjfe,
podepinde, opsamlingsbeholdere, (3) Inkubatorer,
alternative miljgsystemer, (4) Supplerende medier,
(5) Kvalitetskontrolorganismer, (6) Pincet, mikropipette,
kalibreret slgjfe, (7) Demineraliseret vand.

Valgfrie materialer:

(1) Mikroskopiske objektglas, (2) Mikropipette, 5-10 ul,
(3) Applikatorpinde.
11. PROCEDURE

Testisolater skal vaere 18-24 timer gamle og vokse pa ikke-
selektive dyrkningsmedier. Kontrollér, at kulturen er ren,
eller at de udvalgte kolonier er godt isoleret fra de
omgivende organismer.

Streptokokker: Kontrollér, at testisolatet er katalase-
negative, grampositive kokker med mikroskopisk og
kolonial morfologi i overensstemmelse med enterokokker
eller Gruppe A-streptokokker.

Enteriske gramnegative baciller: Ved screening for E coli
skal du kun teste laktose-fermenterende, gramnegative
baciller, som er indol-positive, oxidase-negative og non-
hamolytiske.”

1. Brug en pincet til at placere en disk pa et rent
mikroskopobjektglas eller i laget pa en agarplade,
som er fri for overskydende fugt.

2. Fugtdisken let med 5-10 pl demineraliseret vand ved
hjelp af en justerbar mikropipette eller en
inokuleringsslgjfe pa 10 upl. Undga at overfylde
disken. Disken kan ogsa anbringes pa overfladen af
agarmediet til rehydrering.

3. Fjern en kraftig synlig pasta af testisolatet med en
applikatorpind eller en steril inokuleringsslgjfe, og
gnid den ind i disken.

Inkuber ved stuetemperatur (RT) i to minutter.

5.  Tilseet en (1) drdbe Color Developer til disken.

Giv op til et minut til udviklingen af en lysergd til
rgd farve.

12. TOLKNING

FARE H315 Forarsager hudirritation

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation

H335 Kan fordrsage irritation af
luftvejene

H336 Kan forarsage slgvhed eller
svimmelhed

USs ONLY H360 Kan skade forplantningsevnen.
Kan skade det ufgdte barn

H373 Kan forarsage organskader ved
lzengerevarende eller gentagen
eksponering

P201 Indhent szerlige anvisninger fgr brug

Us & EU

P202 Anvend ikke produktet, fgr alle
advarsler er lest og forstaet

P281 Anvend de pakraevede personlige
veernemidler

P264 Vask ansigt, hander og eksponeret
hud grundigt efter brug

P280 Bzer gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse

P260 Indéand ikke pulver/rpg/gas/
tage/damp/spray

P271 Brug kun udendgrs eller i et rum
med god udluftning

P308+313 VED eksponering eller mistanke om
eksponering: Ring til en
GIFTINFORMATION eller en laege

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

P302+P352 VED KONTAKT MED HUDEN:

Vask med rigeligt seebe og vand

P332+P313 Ved hudirritation: Sgg laegehjaelp

P362 Alt tilsmudset tgj tages af og vaskes
inden genanvendelse

P305+P351+ VED KONTAKT MED @JNENE:

P338 Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis dette kan ggres
let. Fortsaet skylning

P337+P313 Ved vedvarende gjenirritation:
Spg leegehjaelp

P405 Opbevares under las

P403+P233 Opbevares pa et godt ventileret
sted. Hold beholderen taet lukket

P501 Indholdet/beholderen bortskaffes
til et godkendt affaldsanleeg

Farer, der ikke er klassificeret pa anden made (HNOC)
Ingen identificeret

ADVARSEL! Dette produkt indeholder et kemikalie, der
i staten Californien er kendt for at forarsage fgdselsdefekter
eller anden skade pa reproduktionsevnen.
Ngdtelefonnummer

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

Uden for USA kan du ringe til et 24-timers nummer:
001-352-323-3500 (modtager betaler)

7. OPBEVARING

Dette produkt er klar til brug, og yderligere klarggring er
ikke ngdvendig. Opbevar produktet i megrke den
oprindelige beholder ved 2-8 °C, indtil det skal bruges. Ma
ikke nedfryses eller overophedes. Lad produktet opna
stuetemperatur fgr brug. Ma ikke inkuberes fgr brug.

8. NEDBRYDNING AF PRODUKTET

Dette produkt ma ikke anvendes, hvis (1) farven pa diskene
er aendret fra hvid, (2) udlgbsdatoen er overskredet, eller
(3) der er andre tegn pa nedbrydning. Beskyt diske mod
fugt ved kun at fjerne dem fra haetteglasset, som er
ngdvendige for testen. Saet straks haetten pa igen, og seet
haetteglasset tilbage til 2-8 °C.

Bemaerk: Dannelse af bundfald eller farvevariation fra
stragul til pink i Color Developer er almindelig og pavirker
ikke testens ydeevne.

Pink til red farveudvikling inden for et
minut efter tilseetning af Color Developer

Positiv test —

Negativ test—  Cremefarvet, gul eller ingen
farveaendring inden for et minut efter

tilseetning af Color Developer

Bemaerkninger:

. Hvis PYR-disken er blevet fugtet pa forhand pa en
blodagarplade, kan baggrunden pa disken veaere bleg
til stragul. Dette vil ikke @ndre udseendet af en
positiv reaktion.

. Der kan forekomme svage resultater, hvis der testes
utilstraekkelige celler, eller hvis testisolatet er darligt
til at vise PYRase-aktivitet. Bekraeft et svagt resultat
ved at gentage proceduren med et stgrre inokulum
oginkubere disken i 5 minutter i stedet for 2 minutter
inden tilsaetning af Color Developer.

13. FORVENTEDE VARDIERS?

Enterococcus-arter +

Streptococcus-arter
Gruppe A (S. pyogenes)* +
Gruppe B,C, F, G -
Gruppe D -
Viridans-gruppe -

Escherichia coli -

Citrobacter- og Klebsiella-arter +

*Gruppe A-streptokokker i anginosus-gruppen er PYR-
negative.’

14. KVALITETSKONTROL

Alle lotnumre for PYR-disk m/reagens er blevet testet med
fglgende kvalitetskontrolorganismer og er fundet
acceptable. Test af kontrolorganismer skal udfgres
i overensstemmelse med de fastlagte procedurer for
laboratoriekvalitetskontrol. Hvis der konstateres atypiske
kvalitetskontrolresultater, skal patientresultaterne ikke
rapporteres.



KONTROL INKUBATION RESULTATER
Citrobacter freundii Ambient, 2 min. | Positiv
ATCC® 8090 ved RT

Enterococcus faecalis | Ambient, 2 min. | Positiv
ATCC® 29212 ved RT

Escherichia coli Ambient, 2 min. | Negativ
ATCC® 25922 ved RT

Streptococcus Ambient, 2 min. | Negativ
agalacti - ae ATCC® ved RT

12386

Streptococcus pyo- Ambient, 2 min. | Positiv
genes ATCC® 19615 ved RT

15. BEGRANSNINGER

identificeres palideligt som E coli med mere end 99 %
ngjagtighed, hvilket vasentligt reducerer
reagensomkostninger, teknologtid og tid til rapportering.

17. LITTERATUR

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 135 79 135 ¢ USA 1 855 2360 190

CA 1855 805 8539« ROW +31 20 794 7071

1. PYR-disk m/reagens giver en hgj sandsynlighed for
formodet adskillelse af enterokokker og S. pyogenes
(Gruppe A) fra andre streptokokker. Den udggr dog
kun en del af den samlede plan for identifikation.
Yderligere biokemisk og/eller serologisk testning kan
veare ngdvendig for at opna endelig identifikation. Se
de relevante referencer for at fa vyderligere
instruktioner.”®

2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae, visse
stafylokokker og de fleste Corynebacterium
haemolyticum-stammer er PYR-positive ligesom
nogle Enterobacteriaceae og andre gramnegative
baciller. Se de relevante referencer angdende
differentierende testning, nar det er ngdvendigt.”®

3. Nogle stammer af enterokokker er beta-
haemolytiske, og derfor skal kolonimorfologi
evalueres omhyggeligt for at skelne mellem
enterokokker og S. pyogenes 7°

4. Falske negative reaktioner kan forekomme, hvis der
anvendes utilstraekkeligt inokulum, eller der fjernes
inokulum fra selektive medier (f.eks. Columbia CNA,
PEA, MacConkey-agarer osv.).
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18. EMBALLAGE

Version Udgivelsesdato og indfgrte
gndringer
IFU30854301 | Marts 2023. Tilfgjelse af

importgrsymbol til § 19

[REF] R30854301 PYR-disk m/reagens ............... 50 tests/kit
[REF] R30854401 PYR-disk m/reagens ............. 100 tests/kit

19. SYMBOLFORKLARING

PYR-disk m/reagens blev evalueret i tre separate
undersggelser med 284 stammer af Streptococcus- og
Enterococcus-arter!! Resultaterne er vist nedenfor.

Katalognummer

In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

Se brugsanvisningen (IFU)

* Fem stammer (tre E. durans og to E. faecium) kreevede
inkubationer pé 5 minutter.

| en undersggelse anvendte York et al. PYR-disken med
reagens til at validere ngjagtigheden af hurtige plettests til
identifikation af E coli® De deltagende laboratorier
opndede 1.064 klinisk signifikante stammer af
Enterobacteriaceae med kernekriterier for indol-positive,
oxidase-negative, ikke-svaermende kolonier. Organismer
blev identificeret ved hjaelp af kommercielle kit-systemer
og en algoritme, som inkluderede lactosefermentering,
beta-haemolyse, PYR og resultater for 4-methyl-
umbelliferyl-B-D-glucuronid (MUG). Undersggelsen viste,
at ikke-haemolytiske lactosefermentere, som er indol-
positive, oxidase-negative og PYR-negative, kan

Testet organisme PYR-disk m/reagens J‘ Temperaturbegraensninger
Positiv* Negativ (opbevaringstemp.)
Enterococcus-arter 49 0 VN Tilstraekkeligt indhold til <N> tests
E. faecalis 61 0 @ bMéli(kl: bl;uges, hvis pakningen er
eskadige
E. faecium 19 0
@ Ikke til testning i nserheden af patient
E. durans 16 0
E. avium 2 0 ® Ma ikke genbruges
S. pyogenes (Gruppe A) 34 1 Batchkode (lotnummer)
S. agalactiae (Gruppe B 0 7
g iae (Gruppe B) Sidste anvendelsesdato (udlgbdsdato)
S. bovis (Gruppe D) 0 34 =
AN Holdes vaek fra sollys

Streptococcus-arter 0 8
Gruppe C @ Importgr
Streptococcus-arter, 0 9
Gruppe F Autoriseret repraesentant i

Det Europaiske Fzlleskab
Streptococcus-arter, 0 12 UK
Gruppe G cAa UK-overensstemmelse vurderet
Streptococcus-arter, 0 25
Viridans-gruppe d Fremstiller
S. pneumoniae 0 7

C€Ech

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

Kontakt din lokale distributgr for at fa tekniske
oplysninger. ATCC er et varemaerke tilhgrende American
Type Culture Collection.
www.thermofisher.com/microbiology

TIf.: (800) 255-6730 e International: (913) 888-0939
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1. VERWENDUNGSZWECK

Die PYR Disk ist ein kolorimetrischer Schnelltest zur
Verwendung in qualitativen Verfahren zur prasumptiven
Identifizierung von Enterokokken, Streptokokken der
Gruppe A und Escherichia coli durch den Nachweis von
Pyrrolidonyl-Arylamidase (PYRase). Das Gerat wird in
einem diagnostischen Arbeitsablauf verwendet, um
Klinikern bei den Behandlungsoptionen fiir Patienten mit
Verdacht auf bakterielle Infektionen zu helfen.

Das Gerdt ist nicht automatisiert, nur fur den
professionellen Gebrauch bestimmt und ist kein
Begleitdiagnostikum.

2.  ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Im Jahr 1981 haben Godsey et al. einen Test zur
Unterscheidung von Streptokokken der Gruppe A und
Enterokokken von anderen Streptokokken beschrieben,
der auf der Fdhigkeit basiert, L-Pyrrolidonyl-B-
Naphthylamid (PYR) zu spalten.! Im Jahr
1982 verwendeten Forscher den PYR-Test in Verbindung
mit dem CAMP- und dem Gallenesculin-Test, um
Streptokokken prasumptiv zu identifizieren.? Facklam et al.
haben PYR-Substrat in Agar eingearbeitet und nach einer
Inkubation Gber Nacht auf Enzymaktivitat getestet. Bosley
et al. haben PYR-Substrat in eine Briihe gegeben und nach
4 Stunden Inkubation auf Enzym-Hydrolyse getestet.?
1985 beschrieben Ellner et al. eine kolorimetrische
Methode unter Verwendung von Filterpapierstreifen, die
das PYR-Substrat enthalten, und stellten fest, dass sie
einfach durchzufiihren und kostengilinstig fur die
prasumptive ldentifizierung von Streptokokken der Gruppe
A und Enterokokken ist.*® In jingerer Zeit berichteten York
et al., dass der PYR-Test zur Differenzierung von E. coli von
anderen gramnegativen Darmbakterienverwendet werden
kann.® Diese Methode wird vom Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLSI) fur die schnelle, verkirzte
Identifizierung von E. coli empfohlen. ”

3. PRINZIP

Die Filterpapierscheiben sind mit dem Substrat
L-Pyrrolidonyl-B-Naphthylamid impragniert. In
Anwesenheit des Enzyms  Pyrrolidonyl-Arylamidase
(PYRase) wird das Substrat hydrolysiert, was zur Bildung
von B-Naphthylamin fiihrt. Diese Verbindung erzeugt eine
rote Farbe bei Zugabe von p-dimethylaminocinnamaldehyd
(Color Developer). Der Test wird routinemaRig in weniger
als vier Minuten durchgefihrt.

4.  GELIEFERTE REAGENZIEN UND MATERIALIEN

1. PYR-Disks:
Reaktiver Inhaltsstoff: L-Pyrrolidonyl-B-
naphthylamid
(1 Flaschchen mit 50 oder 100 Disks)
2. Color Developer:
Reaktiver Inhaltsstoff: 0.01%
p-dimethylaminocinnamaldehyd (1 Flasche, 4,5 ml)
3. Gebrauchsanweisung
5.  INHALT SYMBOLE

[ PYR-Disks |  PyroDisks

I PYR-Color Developer I PYR-Color Developer

6.  VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieses Produkt ist furr die In-vitro-Diagnostik bestimmt
und sollte von entsprechend geschulten Personen
verwendet werden.

2. Es sollten die Ublichen VorsichtsmaBnahmen gegen
mikrobiologische Gefahren getroffen werden, indem
Proben, Behalter und Testmaterialien nach Gebrauch
ordnungsgemaR sterilisiert werden.

3. Die Gebrauchsanweisung sollte sorgfaltig gelesen und
befolgt werden.

4. Vorsicht! Der Color Developer ist giftig und kann die
Umwelt schddigen. Schadlich beim Einatmen, bei
Kontakt mit der Haut oder den Augen oder beim
Verschlucken. Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen
oder das ungeborene Kind schadigen.

5. Informationen tber potenziell gefdhrliche
Inhaltsstoffe entnehmen Sie bitte dem
Sicherheitsdatenblatt (SDS) auf der Website des
Unternehmens und der Produktkennzeichnung.

6. Der Color Developer wird in der erforderlichen
Arbeitsstarke geliefert und sollte direkt aus der
Tropfflasche dosiert werden.

7. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im
Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller
und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

8. Verwenden Sie das Gerat im Falle einer Stérung nicht.

Zusammensetzung/Angaben zu
Inhaltsstoffen 2-Methoxyethanol 109-86-4
Essigsdure 64-19-7

GEFAHR _
H315 Verursacht Hautreizungen
H319 Verursacht schwere
Augenreizungen
H335 Kann die Atemwege reizen
H336 Kann Schlafrigkeit oder
Schwindelgefiihl verursachen
uUs OMNLY
H360 Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen. Kann das
ungeborene Kind schadigen
H373 Kann die Organe schadigen bei
langerer oder wiederholter
Exposition
US&EU P
P201 Holen Sie vor der Verwendung

besondere Anweisungen ein

P202 Nicht damit hantieren, bevor Sie
nicht alle Sicherheitshinweise
gelesen und verstanden haben

P281 Verwenden Sie bei Bedarf
personliche Schutzausriistung

P264 Waschen Sie Gesicht, Hinde und
alle exponierten Hautstellen nach
der Handhabung griindlich

P280 Tragen Sie einen Augen-
/Gesichtsschutz

P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampfe/
Spray nicht einatmen

P271 Nur im Freien oder in einem gut
beltfteten Bereich verwenden

P308+313 WENN ausgesetzt oder betroffen:
Holen Sie sich medizinische

Hilfe/Ratschlage

P304+P340 | BEI INHALATION: Bringen Sie das
Opfer an die frische Luft und
halten Sie es in einer Position, die

das Atmen erleichtert

P302+P352 | BEI HAUTKONTAKT: Mit viel

Wasser und Seife waschen

P332+P313 | Wenn eine Hautreizung auftritt:
Arztlichen Rat einholen/arztliche

Hilfe in Anspruch nehmen

P362 Ziehen Sie kontaminierte Kleidung
aus und waschen Sie sie vor der
Wiederverwendung

P305+P351+ | BEI AUGENKONTAKT: Spiilen Sie
P338 einige Minuten lang behutsam mit
Wasser nach. Entfernen Sie die
Kontaktlinsen, falls vorhanden und
leicht zu bewerkstelligen. Weiter
abspulen

P337+P313 | Wenn die Augenreizung anhalt:
Arztlichen Rat einholen/arztliche

Hilfe in Anspruch nehmen

P405 Verschlossen lagern

P403+P233 | Lagern Sie es an einem gut
beltfteten Ort. Behalter dicht

geschlossen halten

P501 Entsorgen Sie den Inhalt/Behilter
bei einer zugelassenen
Abfallentsorgungsanlage

Nicht anderweitig eingestufte Gefahren (HNOC)

Keine identifiziert

WARNUNG! Dieses Produkt enthélt eine Chemikalie, die im
US-Bundesstaat Kalifornien dafir bekannt ist,
Geburtsfehler oder andere Fortpflanzungsschaden zu
verursachen.

Notfall-Telefonnummer

INFOTRAC — 24-Stunden-Nummer: 1-800-535-5053
AuBerhalb der Vereinigten Staaten rufen Sie bitte die
24-Stunden-Nummer an: 001-352-323-3500 (R-Gesprach)

7. LAGERUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und es ist keine weitere
Vorbereitung erforderlich. Lagern Sie das Produkt bis zur
Verwendung im Dunkeln in seinem Originalbehalter bei
2-8 °C. Nicht einfrieren oder Uberhitzen. Lassen Sie das
Produkt vor der Verwendung auf Raumtemperatur
kommen. Vor der Verwendung nicht inkubieren.

8. PRODUKTVERSCHLECHTERUNG

Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn (1)
die Farbe der Disks nicht mehr weiR ist, (2) das
Verfallsdatum Uberschritten ist oder (3) andere Anzeichen
flir eine Verschlechterung vorliegen. Schiitzen Sie die Disks
vor Feuchtigkeit, indem Sie nur die Disks aus dem
Flaschchen nehmen, die Sie fur den Test benétigen. Setzen
Sie die Kappe wieder auf und stellen Sie das Flaschchen
wieder auf 2-8 °C.

Hinweis:  Die Bildung von  Prazipitaten oder

Farbveranderungen von Stroh zu Rosa im Color Developer

sind normal und beeintrachtigen die Testleistung nicht.

9. ENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT VON
PROBEN

Die Proben sollten gemaR den empfohlenen Richtlinien
entnommen und behandelt werden. 8°

10. BENOTIGTE, ABER NICHT GELIEFERTE MATERIALIEN

(1) Sterilisationsschlaufe, (2) Impfschlaufe, Tupfer,
Sammelbehilter, (3) Inkubatoren, alternative
Umgebungssysteme, (4) zusatzliche Medien,
(5) Qualitatskontrollorganismen, (6) Pinzette,

Mikropipette, kalibrierte Schlaufe, (7) demineralisiertes
Wasser.

Optionale Materialien:

(1) Objekttrager, (2)
(3) Applikatorstdbchen.

11. VERFAHREN

Mikropipette, 5-10 ul,

Die Testisolate sollten 18-24 Stunden alt sein und auf
nicht-selektiven Ndhrboden wachsen. Stellen Sie sicher,
dass die Kultur rein ist oder dass die ausgewdhlten
Kolonien gut von den umgebenden Organismen
isoliert sind.

Streptokokken: Stellen Sie sicher, dass es sich bei dem
Testisolat um katalase-negative, gram-positive Kokken
handelt, deren mikroskopische und koloniale Morphologie
mit Enterokokken oder Streptokokken der Gruppe A
Ubereinstimmt.

Enterische gramnegative Bazillen: Testen Sie beim
Screening auf E. coli nur laktosefermentierende,
gramnegative Bazillen, die indol-positiv, oxidase-negativ
und nicht hamolytisch sind.”

1.  Legen Sie eine Disk mit einer Pinzette auf einen
sauberen Objekttrager oder in den Deckel einer
Agarplatte, die frei von Uberschussiger
Feuchtigkeit ist.

2.  Befeuchten Sie die Disk leicht mit 5-10pl
demineralisiertem Wasser mit einer verstellbaren
Mikropipette oder einer 10 pl Impfése. Ubersattigen
Sie die Platte nicht. Alternativ kann die Disk zur
Rehydrierung auch auf die Oberflaiche des
Agarmediums gelegt werden.

3. Nehmen Sie mit einem Applikatorstdbchen oder
einer sterilen Impfose eine starke sichtbare Paste des
Testisolats auf und reiben Sie sie in die Disk ein.

4.  Inkubieren Sie bei
2 Minuten.

Raumtemperatur (RT) fiur

5. Geben Sie einen (1) Tropfen Color Developer auf
die Disk.

6. Warten Sie bis zu einer Minute, bis sich eine rosa bis
rote Farbe entwickelt.



12. INTERPRETATION

Positiver Test -  Rosa bis rote Farbentwicklung innerhalb
einer Minute nach Zugabe des

Color Developers

Negativer Test - Creme, gelb oder keine Farbveranderung
innerhalb einer Minute nach Zugabe von
Color Developer

4. Falsch-negative Reaktionen kénnen auftreten, wenn
ein inaddquates Inokulum verwendet wird oder
wenn Inokulum von selektiven Medien
(z. B. Columbia CNA, PEA, MacConkey-Agars, etc.)
entfernt wird.

16. LEISTUNGSMERKMALE

18. VERPACKUNG

[REF] R30854301 PYR-Disk mit Reagenz ............ 50 Tests/Kit
[REF| R30854401 PYR-Disk mit Reagenz .......... 100 Tests/Kit

19. SYMBOLLEGENDE

PYR Disk mit Reagenz wurde in drei separaten Studien mit
284 Stammen von Streptococcus und Enterococcus spp.tt

Katalognummer

Alle Chargennummern von PYR Disk mit Reagenz wurden

*Fiinf Stdmme (3 E. durans und 2 E. faecium) bendétigten

Hinweise: Die Ergebnisse sind unten aufgefiihrt Medizinprodukt zum In-vitro-
. Wenn die PYR-Disk auf einer Blutagarplatte g g ’ Diagnostikum
vorbefeuchtet wurde, kann der Hintergrund der Disk Getesteter Organism PYR-Disk mit R n I:]jﬂ ]
blass bis strohgelb sein. Dies andert nichts am etesteter Organismus s cagenz Gebrauchsanweisung beachten
Erscheinungsbild einer positiven Reaktion. Positiv* Negativ _/Hf Temperaturbeschrankungen
. Schwache Ergebnisse kdnnen auftreten, wenn nicht (Lagertemp.)
genugend Zellen getestet werden oder wenn das Enterococcus spp. 49 0 g p.
Testisolat eine geringe Expression der PYRase- E. faecalis 61 0 VN Enthilt ausreichend fiir <N> Tests
Aktivitat aufweist. Bestdtigen Sie ein schwaches
Ergebnis, indem Sie den Vorgang mit einem gréReren E. faecium 19 0 @ Nicht verwenden, wenn die Verpackung
Inokulum wiederholen und die Disk vor der Zugabe beschadigt ist
des Color Developers 5 Minuten (statt 2 Minuten) E. durans 16 0 @ et ] A
inkubieren. - Nicht fur patientennahe Tests
E. avium 2 0
6-10 . .

13.  ERWARTETE WERTE 5, pyogenes (Grappe Al " ) ®  [Nicht wiederverwenden
Enterococcus spp. + S. agalactiae (Gruppe B) 0 7 Chargencode (Losnummer)
Streptococcus spp. .

S. bovis (Gruppe D) 0 34
Gruppe A (S. pyogenes)* + g Verwendung bis (Verfallsdatum)
Gruppen B, C, F, G - Streptococcus spp. Gruppe C 0 8 o
Gruppe D - S o . AN Vom Sonnenlicht fernhalten
Viridans-Gruppe _ treptococcus spp. Gruppe 0 9
Escherichia coli - Streptokokken spp. Gruppe G 0 12 % Importeur
Citrobacter und Klebsiella spp. + -
PP 1 Streptococcus spp. Viridans- Bevollmachtigter Vertreter in der

*Streptokokken der Gruppe A aus der Anginosus-Gruppe Gruppe 0 25 Européischen Gemelnschaft

sind PYR-negativ.’ UK

14. QUALITATSKONTROLLE pneumoniae 0 7 cAa Britische Konformitat gepriift

anhand der folgenden Qualitdtskontrollorganismen
getestet und fir akzeptabel befunden. Das Testen von
Kontrollorganismen sollte in Ubereinstimmung mit den
etablierten  Qualitatskontrollverfahren  des  Labors
durchgefiihrt werden. Wenn abweichende
Qualitatskontrollergebnisse festgestellt werden, sollten
die Patientenergebnisse nicht gemeldet werden.

KONTROLLE INKUBATION ERGEBNISSE
Citrobacter Umgebungsbedingungen, | Positiv
freundii 2 min. bei RT

ATCC® 8090

Enterococcus |Umgebungsbedingungen, | Positiv
faecalis 2 min. bei RT

ATCC® 29212

Escherichia Umgebungsbedingungen, | Negativ
coli ATCC® 2 min. bei RT
25922

Streptococcus |Umgebungsbedingungen, | Negativ
agalacti- ae |2 min. bei RT
ATCC® 12386

Streptococcus |Umgebungsbedingungen, | Positiv
pyo - genes 2 min. bei RT
ATCC® 19615

15. EINSCHRANKUNGEN

5-minditige Inkubationen.

In einer Studie von York et al. wurde die PYR Disk mit
Reagenz zur Validierung der Genauigkeit von Schnelltests
zur Identifizierung von E. coli verwendet.® Die
teilnehmenden Labors erhielten 1.064 klinisch signifikante
Stamme von Enterobacteriaceae mit den Kernkriterien
Indol-positiv, Oxidase-negativ, nicht warmende Kolonien.
Die Organismen wurden mit kommerziellen Kitsystemen
und einem Algorithmus identifiziert, der die Ergebnisse der
Laktosefermentation, der Beta-Hamolyse, der PYR und
des 4-Methyl-umbelliferyl-B-D-Glucuronids (MUG)
berilicksichtigte. Die Studie hat gezeigt, dass nicht-
hamolytische Laktosefermenter, die Indol-positiv, Oxidase-
negativ und PYR-negativ sind, mit einer Genauigkeit von
mehr als 99 % zuverldssig als E. coli identifiziert werden
kénnen, wodurch die Kosten filir Reagenzien, der
Zeitaufwand fur den Technologen und die Zeit bis zur
Berichterstellung erheblich reduziert werden.
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fur Differenzialtests zu Rate.”®

3. Einige Stdamme von Enterokokken sind beta-
hamolytisch; daher muss die Koloniemorphologie
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1. USO PREVISTO

El disco PYR es una prueba colorimétrica rdpida destinada
al uso en procedimientos cualitativos para la identificacion
presuntiva de enterococos, estreptococos del grupo Ay
Escherichia coli mediante la deteccion de pirrolidonil
arilamidasa (PYRasa). El dispositivo se utiliza en un flujo de
trabajo de diagndstico para ayudar a los médicos a
determinar las opciones de tratamiento para pacientes con
sospecha de infecciones bacterianas.

El dispositivo no estd automatizado, es exclusivamente para
uso profesional y no es un diagnéstico complementario.

2. RESUMEN Y EXPLICACION

En 1981, Godsey et al. describieron una prueba para
diferenciar los estreptococos del grupo Ay los enterococos
de otros estreptococos en funcién de la capacidad de
escindir la L-pirrolidonil B-naftilamida (PYR).! En 1982,
varios investigadores utilizaron la prueba PYR junto con las
pruebas CAMP vy de bilis esculina para identificar
presuntamente los estreptococos?. Facklam et al.
incorporaron un sustrato de PYR en agar y estudiaron la
actividad enzimética después de la incubacién durante una
noche. Bosley et al. incorporaron sustrato con PYR en un
caldo y analizaron la hidrdlisis enzimdtica después de
4 horas de incubacién.? En 1985, Ellner et al. describieron
un método colorimétrico utilizando tiras de papel de filtro
que contenian el sustrato PYR y encontraron que resultaba
facil de realizar y rentable para la identificacion presuntiva
de estreptococos y enterococos del grupo A.*° Mas
recientemente, York et al. observaron es posible utilizar la
prueba PYR para diferenciar E.coli de otros bacilos
gramnegativos entéricos.® Este método es recomendado
por el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
para la identificacion rapida y abreviada de E. coli 7.

3. PRINCIPIO

Los discos de papel de filtro estan impregnados con el
sustrato, L-pirrolidonil-B-naftilamida. En presencia de la
enzima pirrolidonil arilamidasa (PYRasa), el sustrato se
hidroliza, lo que da como resultado la formacién de
B-naftilamina. Este compuesto produce un color rojo
cuando se le afiade p-dimetilaminocinamaldehido (Color
Developer). Normalmente, la prueba se realiza en menos
de cuatro minutos.

4, REACTIVOS Y MATERIALES SUMINISTRADOS

1. Discos PYR:

Ingrediente reactivo: L-pirrolidonil-B-naftilamida
(1 vial de 50 o0 100 discos)
2. Color Developer:
Ingrediente reactivo: 0.01%
p-dimetilaminocinamaldehido (1 frasco, 4,5 ml)
3. Instrucciones de uso (IFU)
5. SIMBOLOS DE CONTENIDO

[ Discos PYR |  Discos PYr

I Color Developer PYR I Color Developer PYR

6. PRECAUCIONES

1.  Este producto es para uso diagndstico in vitro y debe
ser utilizado por personas con formacién adecuada.

2. Esnecesario tomar las precauciones estdndar contra
los  peligros  microbiolégicos mediante la
esterilizacion correcta de las muestras, los
recipientes y los materiales de prueba después del
uso.

3. Es necesario leer las instrucciones y seguirlas
atentamente.

4.  jPrecaucion! El Color Developer es téxico y puede
dafiar el medio ambiente. Es nocivo por inhalacién,
en contacto con la piel o los ojos, o por ingestién.
Puede perjudicar la fertilidad o causar dafio al feto.

5.  Consulte la hoja de datos de seguridad (SDS) en el
sitio web de la empresa y la etiqueta del producto

para obtener informacién sobre los componentes
potencialmente peligrosos.

6. El Color Developer se suministra con la concentracion
de trabajo necesaria y se debe dispensar directamente
desde frasco cuentagotas.

7. Cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con el producto se debe notificar al fabricante y a la
autoridad competente del Estado Miembro donde
esté establecido el usuario o el paciente.

8. Encaso de averia, no utilice el dispositivo.

Composicidn/informacion sobre los
ingredientes 2-metoxietanol 109-86-4
Acido acético 64-19-7

Nota: La formacion de precipitados o la variacion de color
paja a rosa en el Color Developer es comun y no afecta al
funcionamiento de la prueba.

9. RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
MUESTRAS

Es necesario recoger y manipular las muestras segun las
directrices recomendadas. &°

10. MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Provoca irritacién cutanea.

PELIGRO [H315

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H335 Puede irritar las vias respiratorias.
H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.
H360 Puede perjudicar la fertilidad. Puede

dafiar al feto.

USs ONLY H373 Puede perjudicar a determinados

drganos por exposicion prolongada o

(1) Dispositivo de esterilizacion de asas; (2) asa de
inoculacion, hisopos, recipientes de recogida;
(3) incubadoras, sistemas ambientales alternativos;
(4) medios suplementarios; (5) organismos de control de
calidad; (6) pinzas, micropipeta, asa calibrada; (7) agua
desmineralizada.

Materiales opcionales:

(1) portaobjetos de microscopio, (2) micropipeta, 5-10 pl,
(3) bastoncillos aplicadores.

11. PROCEDIMIENTO

repetida.

P201 Solicitar instrucciones especiales antes
del uso.

P202 No manipular la sustancia antes de

haber leido y comprendido todas las
instrucciones de seguridad.

US & EU

P281 Utilizar el equipo de proteccion
individual obligatorio.

P264 Lavarse la cara, las manos y toda la piel
expuesta 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 tnicamente en exteriores o en
un lugar bien ventilado.

P308+313 | EN CASO DE exposicion manifiesta o

presunta: Consultar a un médico.

P304+P340| EN CASO DE INHALACION: Transportar
a la victima al exterior y mantenerla en
reposo en una posicion confortable
para respirar.

P302+P352| EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL:
Lavar con agua y jabdn abundantes.

P332+P313| En caso de irritacion cutanea:
consultar a un médico.

P362 Quitarse las prendas contaminadas y
lavarlas antes de volver a usarlas.

+P338 Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las
lentes de contacto, si lleva y resulta
facil. Seguir aclarando.

P305+P351| EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS:

P337+P313| Si persiste la irritacion ocular: consultar
a un médico.

Los aislados de prueba deben tener entre 18 y 24 horas y
crecer en medios de cultivo no selectivos. Aseglrese de
que el cultivo sea puro o que las colonias seleccionadas
estén bien aisladas de organismos circundantes.

Estreptococos: verifique que el aislado de prueba sea de
cocos grampositivos catalasa negativos con morfologia
microscépica y colonial compatibles con enterococos o
estreptococos del grupo A.

Bacilos gramnegativos entéricos: Al evaluar la presencia de
E. coli, pruebe solo bacilos gramnegativos fermentadores
de lactosa que sean indol positivos, oxidasa negativos y no
hemoliticos’.

1. Conunas pinzas, coloque un disco en un portaobjetos
de microscopio limpio o en la tapa de una placa de
agar, libre de exceso de humedad.

2. Humedezca ligeramente el disco con 5-10 pl de agua
desmineralizada utilizando una micropipeta ajustable
o un asa de inoculacién de 10 pl. No sobresature el
disco. Alternativamente, se puede colocar el disco
sobre la superficie del medio de agar para
rehidratarlo.

3. Con un bastoncillo aplicador o un asa de inoculacién
estéril, retire una pasta densa y visible del aislado de
prueba y frétela en el disco.

4, Incube a temperatura ambiente (RT) durante
2 minutos.

5. Afiada una (1) gota de Color Developer al disco.

6. Espere hasta un minuto para que se desarrolle un
color de rosa a rojo.

12. INTERPRETACION

P405 Guardar bajo llave.

P403+P233| Almacenar en un lugar bien ventilado.
Mantener el recipiente cerrado
herméticamente.

P501 Eliminar el contenido/el recipiente en
un centro de eliminacion de residuos
autorizado.

Peligros no clasificados de otro modo (HNOC)

Ninguno identificado

jADVERTENCIA! Este producto contiene una sustancia
quimica conocida en el Estado de California como causante
de defectos de nacimiento u otros dafios reproductivos.

Numero de teléfono de emergencia

INFOTRAC - Numero de 24 horas: 1-800-535-5053
Fuera de Estados Unidos, llame al nimero de

24 horas: 001-352-323-3500 (cobro revertido)

7. ALMACENAMIENTO

Este producto esta listo para usar y no requiere ninguna
preparacién adicional. Almacenar el producto a oscuras en
su envase original a 2-8 °C hasta que se vaya a utilizar. No
congelar ni calentar en exceso. Deje que el producto se
temple a temperatura ambiente antes de usarlo. No
incubar antes de usar.

8. DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no se debe utilizar si (1) los discos han
cambiado de color respecto al blanco original; (2) se ha
superado la fecha de caducidad; o (3) se observan otros
signos de deterioro. Proteja los discos de la humedad
retirando del vial solo los discos necesarios para realizar
pruebas. Vuelva a colocar la tapa inmediatamente vy
devuelva el vial a 2-8 °C.

Prueba Positiva: Aparicion de color rosa a rojo dentro del
plazo de un minuto después de afiadir
Color Developer

Prueba negativa: Color crema, amarillo o ningtin cambio de
color dentro del plazo de un minuto
después de afiadir el Color Developer

Notas:

. Si el disco PYR se ha humedecido previamente en una
placa de agar sangre, el fondo del disco puede ser de
color amarillo palido a amarillo pajizo. Esto no altera
la apariencia de una reaccién positiva.

o Se pueden producir resultados débiles si se analiza
una cantidad insuficiente de células o si el aislado de
prueba tiene poca expresion de actividad de PYRasa.
Confirme los resultados débiles repitiendo el
procedimiento con un indéculo mds grande e
incubando el disco durante 5 minutos, en lugar de
2 minutos, antes de afiadir el Color Developer.

13.  VALORES ESPERADOS®®

Enterococcus spp +
Streptococcus spp.
Grupo A (S. pyogenes)* +
Grupos B, C, F, G -
Grupo D -

Grupo Viridans -

Escherichia coli -

Citrobacter y Klebsiella spp. +

*Los estreptococos del grupo A en el grupo anginosus son
PYR negativos.°



14. CONTROL DE CALIDAD

Todos los nimeros de lote de discos PYR con reactivo han
sido probados usando los organismos de control de calidad
siguientes y se ha encontrado que son aceptables. Se
deben realizar pruebas de los organismos de control segin
los procedimientos de control de calidad establecidos en el
laboratorio. Si se observan resultados de control de calidad
anémalos, no se deben notificar resultados de los
pacientes.

CONTROL INCUBACION RESULTADOS
Citrobacter Ambiente, 2 min. Positivo
freundii ATCC® A temperatura
8090 ambiente
Enterococcus Ambiente, 2 min. Positivo
faecalis ATCC® A temperatura
29212 ambiente
Escherichia coli Ambiente, 2 min. Negativo
ATCC® 25922 A temperatura

ambiente
Streptococcus Ambiente, 2 min. Negativo
agalacti - ae A temperatura
ATCC® 12386 ambiente
Streptococcus Ambiente, 2 min. Positivo
pyogenes ATCC® | A temperatura
19615 ambiente

15. LIMITACIONES

significativas de Enterobacteriaceae con criterios bdsicos
de colonias sin enjambre positivas por indol, negativas por
oxidasa. Los organismos se identificaron utilizando
sistemas en kit comerciales y un algoritmo que inclufa
resultados de fermentacion de lactosa, betahemdlisis, PYR
y 4-metil-umbeliferil-B-D-glucurénido (MUG). El estudio
demostré que los lactofermentadores no hemoliticos que
son indol positivos, oxidasa negativos y PYR negativos se
pueden identificar de forma fiable como E. coli con una
precision superior al 99 %, lo que reduce significativamente
los costes de los reactivos, el tiempo de tecndlogo y el
tiempo de generacién de informes.

17. BIBLIOGRAFIiA

1. El disco PYR con reactivo proporciona una alta
probabilidad de separaciéon  presunta de
enterococos y S. pyogenes (Grupo A) respecto a
otros estreptococos. Sin embargo, es solo una parte
del esquema general de identificacién. Es posible
que sea necesario realizar pruebas bioquimicas o
serolégicas  adicionales  para  obtener la
identificacion definitiva. Consulte las referencias
apropiadas para obtener mds instrucciones’®.

2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae, ciertos
estafilococos 'y la mayoria de cepas de
Corynebacterium haemolyticum son positivas por
PYR, igual que algunas Enterobacteriaceae y otros
bacilos gramnegativos. Consulte las pruebas
diferenciales en referencias apropiadas cuando sea
necesario’®.

3. Algunas cepas de enterococos son betahemoliticas.
Por lo tanto, es necesario evaluar la morfologia de
las colonias cuidadosamente para distinguir entre
enterococos y S. pyogenes’®.

4., Pueden ocurrir reacciones falsas negativas si se
utiliza un indculo inadecuado o si se retira el indculo
de medios selectivos (p. ej., agares Columbia CNA,
PEA o MacConkey, etc.).
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[REF] R30854301 Disco PYR con reactivo ......50 pruebas/kit
[REF] R30854401 Disco PYR con reactivo ....100 pruebas/kit

19. LEYENDA DE SiMBOLOS

El disco PYR con reactivo se evalué en tres estudios
distintos con 284 cepas de Streptococcus y Enterococcus
spp*?. Los resultados se muestran a continuacion.

Numero de catalogo

Producto sanitario para diagnostico in
vitro

Consulte las instrucciones de uso (IFU)

{E

Limites de temperatura (temperatura de
almacenamiento)

Contiene la cantidad suficiente para <N>
pruebas

@.‘k
2

No utilizar si el paquete estd dafiado

* Cinco cepas (3 de E. durans y 2 de E. faecium) requirieron
incubaciones de 5 minutos.

En un estudio de York et al., se utilizé el disco PYR con
reactivo para validar la precision de las pruebas puntuales
répidas para identificar E.coli.®° Los laboratorios
participantes  obtuvieron 1064 cepas clinicamente

Organismo probado Disco PYR con reactivo ;
Positivo™ Negativo @ No utilizar para pruebas cercanas al
paciente
Enterococcus spp 49 0 ®
E. faecalis 61 0 No reutilizar
E. faecium 19 0 Cddigo de lote (nimero de lote)
E. durans 16 0 —
E. avium 2 0 - Fecha de caducidad
S. pyogenes (grupo A 34 1 >
pyog (grupo A) 4 Mantener alejado de la luz solar
S. agalactiae (grupo B) 0 7
S. bovis (Grupo D) 0 34 @ Importador
Streptococcus spp. grupo C 0 8
P PP- 8P Representante autorizado en la
Streptococcus spp. grupo F 0 9 Comunidad Europea
Streptococcus spp. grupo G 0 12
d Pp- 8TUP Conformidad del Reino Unido evaluada
Streptococcus spp. grupo
irid 0 25
viridans Fabricante
S. pneumoniae 0 7

m  L|5%

UK
cA

Importador en la seccién 19
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1. SIHTOTSTARVE

PYR Disk on kiire kolorimeetriline test, mida kasutatakse
kvalitatiivsetes protseduurides enterokokkide, A-rihma
streptokokkide  ja  Escherichia  coli  eeldatavaks
tuvastamiseks purrolidonttlartulamidaasi (PYRase)
tuvastamise teel. Seadet kasutatakse diagnostilises
to6voos, et aidata ravivéimaluste leidmisel patsientidele,
kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

Seade ei ole automatiseeritud, on mdeldud ainult
professionaalseks kasutamiseks ega ole ette ndhtud
kasutamiseks diagnostilise kompleksina.

2. KOKKUVOTE JA SELGITUS

1981. aastal kirjeldasid et al. testi A-riihma streptokokkide
ja enterokokkide eristamiseks teistest streptokokkidest,
mis pGhinevad vdimel I[B8hustada L-purrolidontal-B-
naftiiilamiidi (PYR).! 1982. aastal kasutasid uurijad PYR-
testi koos CAMP-i ja sapi eskuliini testidega, et oletatavalt
tuvastada streptokokid.2 Facklam et al. inkorporeerisid PYR
substraati agarisse ja testisid enstimi aktiivsust parast
le66 inkubeerimist. Bosley et al. inkorporeerisid PYR-i
substraadi puljongisse ja testisid parast 4-tunnist
inkubeerimist ensttimi hidroliusi suhtes.3 1985. aastal
kirjeldasid Ellner et al. kolorimeetrilist meetodit, milles
kasutati PYR-i substraati sisaldavaid filterpaberi ribasid,
ning leidsid, et seda on lihtne teostada ja see on
kuluefektiivne A-rihma streptokokkide ja enterokokkide
eeldatavaks tuvastamiseks.*> Hiljuti teatasid York et al, et
PYR-testi saab kasutada E. coli eristamiseks teistest
enteraalsetest gramnegatiivsetest batsillidest.® Seda
meetodit soovitab kliiniliste ja laboristandardite instituut
(Clinical and Laboratory Standards Institute, CLSI) E. coli
kiireks lihendatud tuvastamiseks. E. coli. 7

3. POHIMOTE

Filterpaberist plaadid on immutatud substraadiga,
L-purrolidoniil-B-naftitlamiidiga. Enstiimi plrrolidoniii-
lartitilamidaasi (PYRase) olemasolul substraat
hidroltusitakse, mille tulemusena moodustub
B-naftiulamiin. See (hend annab p-dimetuilamino-
kaneelmaldehtidi (Color Developer) lisamisel punase
varvuse. Test tehakse rutiinselt vdhem kui nelja minutiga.

4. KAASASOLEVAD REAKTIIVID JA MATERJALID

1. PYR-plaadid:
Reaktiivne koostisosa: L-plirrolidonuiil-B-
naftiitilamiid
(1 viaal 50 vdi 100 plaadiga)
2. Color Developer:
Reaktiivne koostisosa: 0.01%
p-dimetlilaminokanealdehditd (1 pudel, 4,5 ml)
3. Kasutusjuhend (IFU)
5. SISUKORRA SUMBOLID

PYR-plaadid

I PYR-plaadid

PYR Color Developer I PYR Color Developer

6. ETTEVAATUSABINOUD

6.  Color Developer on vajaliku to6jouga ja see tuleb
véljastada otse tilgutipudelist.

7. Igast seadmega seoses toimunud  tdsisest
vahejuhtumist teatatakse tootjale ja selle liikmesriigi
padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient on
registreeritud.

8.  Rikke korral drge seadet kasutage.

Koostis / teave koostisainete kohta
2-metokstietanool 109-86-4
Aidikhape 64-19-7

9. PROOVIDE KOGUMINE, SAILITAMINE JA TRANSPORT

Proove tuleb koguda ja kasitseda vastavalt soovitatud
juhistele. 82

10. VAJAMINEVAD MATERJALID, MIS EI KUULU
KOMPLEKTI

(1) Silmussteriliseerimisseade, (2) inokuleerimissilmus,
vatitampoonid, kogumismahutid, (3) inkubaatorid,
alternatiivsed  keskkonnasiisteemid, (4) tdiendavad
s6otmed, (5) kvaliteedikontrolli organismid, (6) tangid,
mikropipett, kalibreeritud silmus, (7) demineraliseeritud
vesi.

Valikulised materjalid:

(1) mikroskoobislaid, (2)
(3) aplikaatoripulgad.

11. PROTSEDUUR

mikropipett, 5-10 ul,

Testitavad isolaadid peavad olema 18-24 tunni vanused ja
kasvama mitteselektiivsel so6tmel. Veenduge, et kultuur
oleks puhas voi et valitud kolooniad oleksid imbritsevatest
organismidest hasti isoleeritud.

Streptokokid:  veenduge, et uuritav isolaat on
katalaasnegatiivne, grampositiivne mikroskoopilise ja
koloniaalse morfoloogiaga kokk, mis vastab

enterokokkidele v6i A-rihma streptokokkidele.

Enteraalsed gramnegatiivsed batsillid: E. coli sdeluuringul
testige ainult laktoosi kadritavaid, gramnegatiivseid
batsille, mis on indoolpositiivsed, okslidaasnegatiivsed ja
mittehemoltutilised.”

1. Asetage plaat tangidega puhtale mikroskoobislaidile
vOi agarplaadi kaanele, kus pole liigset niiskust.

2. Niisutage plaati kergelt 5-10 pl demineraliseeritud
veega, kasutades reguleeritavat mikropipetti v6i 10 pl
inokuleerimissilmust. Arge kiillastage plaati liigselt.
Alternatiivselt vGib plaadi asetada agaris66tme
pinnale rehudratsiooniks.

3. Eemaldage aplikaatoripulga vOi steriilse
inokuleerimissilmusega testitavast isolaadist paks
nahtav pasta ja hdoruge see plaati.

4. Inkubeerige toatemperatuuril (room temperature, RT)
kaks minutit.

5. Lisage plaadile tks (1) tilk Color Developerit.

Oodake kuni tiks minut, kuni tekib roosa kuni punane
varv.

12. TOLGENDAMINE

OHTLIK! H315 PShjustab nahaarritust

H319 P&hjustab tugevat silmade &rritust

H335 YO{b p&hjustada hingamisteede
arritust

H336 Voib P?hjustada unisust voi
peapdoritust

US OMLY H360 Voib kahjustada viljakust vi loodet

Vaib kahjustada elundeid pikaajalisel

H373 e
voi korduval kokkupuutel

P201 Enne kasutamist tutvuda erijuhistega

202 Mitte kdidelda enne ohutusnduetega

Us & EU tutvumist ja nendest arusaamist

Kasutada vajalikke

P28l isikukaitsevahendeid

P264 Parast kaitlemist pesta hoolega nagu,
kaed ja katmata nahk

P280 Kanda kaitseprille/kaitsemaski

P260 Tolmu/suitsu/gaasi/udu/auru/pihusta
tud ainet mitte sisse hingata

P271 Kaidelda tksnes valitingimustes voi
hasti ventileeritavas kohas

3084313 Kokkupu}gfe voi kokktfpuutekahtluse
korral: poérduda arsti poole
SISSEHINGAMISE KORRAL: toimetada

P304+ - ~ e K .

P340 isik varske ohu kéatte ja hoida asendis,
mis vdimaldab kergesti hingata

P302+ NAHALE SATTUMISE KORRAL: pesta

P352 rohke vee ja seebiga

P332+ Nahadrrituse korral: péérduda arsti

P313 poole

P362 Vétta saastunud réivad seljast ja
pesta enne korduskasutust
SILMA SATTUMISE KORRAL: loputada

P305+ mitme minuti jooksul ettevaatlikult

P351 + veega. Eemaldada kontaktlaatsed, kui

P338 neid kasutatakse ja kui neid on kerge
eemaldada. Loputada veel kord

P337+ Kui silmade rritus ei méédu:

P313 poorduda arsti poole

P405 Hoida lukustatult

P403+ Hoida hasti ventileeritavas kohas.

P233 Hoida pakend tihedalt suletuna

P50l Sisu/mahuti kérvaldada heakskiidetud
jaatmekaitlusettevottesse

Muul viisil klassifitseerimata ohud (hazards not
otherwise classified, HNOC)

Pole tuvastatud

HOIATUS! See toode sisaldab kemikaali, mis California
osariigis teadaolevalt p&hjustab siinnidefekte vdi muid
reproduktiivkahjustusi.

Hadaabi telefoninumber

INFOTRAC — 24-tunnise infoliini number: 1-800-535-5053
Viljaspool Ameerika Uhendriike helistage 24-tunnise
infoliini numbril: 001-352-323-3500 (k&ne vastuvétja kulul)

7. SAILITAMINE

1. See toode on mdeldud in vitro diagnostiliseks

kasutamiseks  ja  seda  tohivad kasutada
nduetekohaselt koolitatud isikud.
2. Mikrobioloogiliste ohtude vastu tuleb vGtta

standardsed ettevaatusabindud, steriliseerides
proovid, mahutid ja testmaterjalid parast kasutamist
korralikult.

3. Juhised tuleb hoolikalt Idbi lugeda ja neid jargida.
Ettevaatust! Color Developer on mirgine ja voib
kahjustada keskkonda. Kahjulik sissehingamisel,
kokkupuutel naha vdi silmadega voi allaneelamisel.
V&ib kahjustada viljakust vdi kahjustada siindimata
last.

5. Palun vaadake ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS)
ettevotte veebisaidil ja toote margistust, et saada
teavet potentsiaalselt ohtlike komponentide kohta.

See toode on kasutamiseks valmis ja edasine ettevalmistus
ei ole vajalik. Hoida toodet pimedas kuni kasutamiseni
originaalmahutis temperatuuril 2-8 °C. Arge kiilmutage ega
kuumutage lle. Enne kasutamist laske tootel
toatemperatuurini  soojeneda. Arge inkubeerige enne
kasutamist.

8. TOOTE HALVENEMINE

Seda toodet ei tohi kasutada, kui (1) plaatide valge varv on
muutunud, (2) kdlblikkusaeg on moddas voi (3) esineb
muid riknemise marke. Kaitske plaate niiskuse eest,
eemaldades viaalist ainult testimiseks vajalikud plaadid.
Pange kork kohe tagasi peale ja laske tootel soojeneda
temperatuurini 2-8 °C.

Markus. Sademete moodustumine v3i varvimuutus
Olgedest roosani Color Developeris on tavaline ega md&juta
testi toimivust.

Positiivne test — roosa kuni punase varvi tekkimine lhe
minuti jooksul parast Color Developeri
lisamist

Negatiivne test — kreemjas, kollane v&i varvimuutuse
puudumine Uhe minuti jooksul parast
Color Developeri lisamist

Markused.

e Kui PYR-plaat on eelnevalt vereagarplaadil niisutatud,
voib plaadi taust olla kahvatu- kuni dlgkollane. See ei
muuda positiivse reaktsiooni valimust.

e Norgad tulemused vdivad ilmneda, kui testitakse
ebapiisavalt rakke v&i kui testitav isolaat on PYRaasi
aktiivsuse osas nork. Kinnitage ndrk tulemus, korrates
protseduuri suurema inokulaadiga ja inkubeerides
plaati 2 minuti asemel 5 minutit enne Color Developeri
lisamist.

13. OODATAVAD VAARTUSEDS 10

Enterococcus spp +
Streptococcus spp.
RUhm A (S. pyogenes)* +
Rihmad B, C, F, G -
Rihm D -

Viridansi rihm -

Escherichia coli -

Tsitrobakter ja Klebsiella spp +

*A-rihma streptokokid stenokardia rihmas on PYR-
negatiivsed.?

14. KVALITEEDIKONTROLL

K&ik reaktiiviga PYR-plaadi partiide numbreid on testitud
jargmiste kvaliteedikontrolli organismidega ja need on
osutunud vastuvGetavaks. Kontrollorganismide testimine
tuleb teha kehtestatud labori kvaliteedikontrolli
protseduuride kohaselt. Kui taheldatakse k&rvalekalduvaid
kvaliteedikontrolli tulemusi, ei tohi patsiendi tulemusi
teatada.



KONTROLL INKUBATSIOON TULEMUSED
Citrobacter freundii |Ambientne, 2 min. |Positiivne
ATCC® 8090 toatemperatuuril

Enterococcus Ambientne, 2 min. [Positiivne
faecalis ATCC® toatemperatuuril

29212

Escherichia coli Ambientne, 2 min. |Negatiivne
ATCC® 25922 toatemperatuuril

Streptococcus Ambientne, 2 min. |Negatiivne
agalacti - ae ATCC® |toatemperatuuril

12386

Streptococcus pyo- |Ambientne, 2 min. [Positiivne
genes ATCC® 19615 |toatemperatuuril

15. PIIRANGUD

1. Reaktiiviga PYR-plaat tagab suure tbendosuse
enterokokkide ja S. pyogenes'e (riihm A) eeldatavaks
eraldumiseks teistest streptokokkidest; see on siiski
vaid osa Uldisest tuvastamise skeemist. Loplikuks
tuvastamiseks vdib vaja minna tdiendavaid

biokeemilisi ja/voi seroloogilisi uuringuid.
Tédiendavate juhiste saamiseks vaadake vastavaid
viiteid.”-?

2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae, teatud
stafiilokokid ja enamik Corynebacterium
haemolyticum'i tivesid on PYR-positiivsed, nagu ka
mdned Enterobacteriaceae ja teised gramnegatiivsed
batsillid. Vajaduse korral tutvuge diferentsiaaltestide
viidetega.”?

3. Modned  enterokokkide  tlved on beeta-
hemolidutilised; seetdttu tuleb kolooniate
morfoloogiat hoolikalt hinnata, et teha vahet
enterokokkide ja S. pyogenes'e vahel 72

4. Valenegatiivsed reaktsioonid v&ivad tekkida, kui
kasutatakse ebapiisavat inokulaadi v&i kui inokulaat
eemaldatakse selektiivsest s66tmest (nt Columbia
CNA, PEA, MacConkey agarid jne).

16. TOIMIVUSOMADUSED

2. Facklam, R.R., L.G. Thacker, B. Fox, and L. Eriquez.
1982. J. Clin. Microbiol. 15:987-990.

3. Bosley, G.S., R.R. Facklam, and D. Grossman. 1983.
J. Clin. Microbiol. 18:1275-1277.

4. Ellner, P.D., D.A. Williams, M.E. Hosmer, and
M.A. Cohenford. 1985. J. Clin. Microbiol. 22:880-881.

5. Morgan, J.W. 1987. Lab. Med. 18:682-683.

6. York, MK, EJ Baron, J.E. Clarridge, R.B. Thomson, and
M.P. Weinstein. 2000. J. Clin. Microbiol. 38:3394-3398.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
2002. Abbreviated Identification of Bacteria and Yeast.
Approved Guideline, M35-A. CLSI, Wayne, PA.

8. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books).

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

10. Inoue, K., K. Miki, K. Tamura, and R. Sakazaki. 1996.
J. Clin. Microbiol. 34:1811-1812.

11. Andmed toimikus. Remel Inc., Lenexa, KS.
18. PAKEND

[REF] R30854301 reaktiiviga PYR-plaat ......... 50 testi
komplektis

[REF| R30854401 reaktiiviga PYR-plaat ............. 100 testi
komplektis

19. SUMBOLITE LEGEND

Katalooginumber

Meditsiiniseade in vitro diagnostikaks

lugege kasutusjuhendit

Temperatuuri piirangud
(sailitustemperatuur)

Reaktiiviga PYR-plaati hinnati kolmes eraldi uuringus,
kasutades 284 Streptococcus ja Enterococcus spp. tiive.!
Tulemused on naidatud allpool.

Sisaldab piisavalt <N> testi jaoks

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

e ® e -5

* Viis tive (3 E. durans ja 2 E. faecium) néudsid 5-minutilist
inkubeerimist.

Yorki et al. tehtud uuringus kasutati E. coli tuvastamise
kiirtestide tapsuse kinnitamiseks reaktiiviga PYR-plaati.®
Osalevad  laborid  said 1064  kliiniliselt  olulist
Enterobacteriaceae tiive, mille pdhikriteeriumid olid
indoolpositiivsed, oksldaasnegatiivsed, mittestlemlevad
kolooniad. Organismid tuvastati kaubanduslike
komplektide ststeemide ja algoritmi abil, mis hdlmasid
laktoosi fermentatsiooni, beeta-hemoliiisi, PYR-i ja 4-
metlulumbelliferttl-B-D-glikuroniidi  (MUG) tulemusi.
Uuring naitas, et mittehemoluutilisi
laktoosifermenteerijaid, mis on indoolpositiivsed,
okstidaasnegatiivsed ja PYR-negatiivsed, saab
usaldusvaarselt tuvastada E. coli'na rohkem kui 99%
tapsusega, mis vahendab oluliselt reaktiivikulusid,
tehnoloogi aega ja aruandluseni kuluvat aega.

17. BIBLIOGRAAFIA

Testitud organism Reaktiiviga PYR-plaat Mitte patsiendi ldhedal testimiseks
Positiivne* | Negatiivne
Enterococcus spp 49 0 Ei ole korduskasutatav
. faecalis o1 0 LOT, Partii kood (partii number)
E. faecium 19 0 _
E. durans 16 0 & K&lblikkusaeg (aegumiskuupdev)
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S. pyogenes (rihm A) 34 1 AN Hoida eemal paikesevalgusest
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— @ Maaletooja
S. bovis (rihm D) 0 34
Streptococcus spp. Rilhm C 0 8 Volitatud esindaja
Streptococcus spp rilhm F 0 9 Euroopa Uhenduses
Streptococcus spp rihm G 0 12 EE Uhendkuningriigi vastavushinnatud
Streptococcus spp. Viridansi 0 25
rihm d Tootja
S. pneumoniae 0 7

c UK
cA
Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS
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Tehnilise teabe saamiseks vGtke Uhendust kohaliku
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www.thermofisher.com/microbiology
Tel: (800) 255-6730 * Rahvusvaheline: (913) 888-0939
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Euroopa +800 135 79 135 ¢ USA 1 855 2360 190
CA 1 855 805 8539 « ROW +31 20 794 7071
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1. INDICATION

Le disque PYR est un test colorimétrique rapide dont
|'utilisation est recommandée dans les procédures
qualitatives de détection de I'activité de la pyrrolidonyl
arylamidase (PYRase) a des fins d'identification
présomptive d'entérocoques, de streptocoques du groupe
A et d'Escherichia coli. Le dispositif est utilisé dans le cadre
de la procédure diagnostique visant a aider les cliniciens a
déterminer les options de traitement pour les patients chez
qui des infections bactériennes sont suspectées.

Le dispositif n'est pas automatisé, il est réservé a un usage
professionnel et ne constitue pas un outil de diagnostic
compagnon.

2. RESUME ET EXPLICATION

En 1981, Godsey et al. ont présenté un test permettant de
différencier les streptocoques du groupe A et les
entérocoques d'autres streptocoques, selon leur capacité a
séparer la L-pyrrolidonyl B-naphthylamide (PYR).* En 1982,
des chercheurs ont utilisé le test PYR conjointement au
CAMP et aux tests de bile esculine pour identifier les
streptocoques de maniére présumée.? Facklam et al. ont
incorporé le substrat PYR dans la gélose et ont testé
I'activité enzymatique aprés une nuit d'incubation. Bosley
et al. ont intégré un substrat PYR dans un bouillon et ont
testé I'hydrolyse enzymatique aprés 4 heures
d'incubation.® En 1985, Ellner et al. ont présenté une
méthode colorimétrique utilisant des bandes de papier
filtrant contenant le substrat PYR et I'ont trouvé simple a
réaliser et rentable pour l'identification présomptive des
streptocoques du groupe A et des entérocoques.*5 Plus
récemment, York et al. ont indiqué que le test PYR pouvait
servir a différencier I'E. coli d'autres bacilles entériques a
gram négatif.¢ Cette méthode est recommandée par le CLSI
(Clinical and Laboratory Standards Institute) a des fins
d'identification rapide et abrégée de I'E. coli. 7

3. PRINCIPE

Les disques de papier filtrant sont imprégnés du substrat,
le L-pyrrolidonyl-B-naphthylamide. En présence de
I'enzyme, la pyrrolidonyl arylamidase (PYRase), le substrat
est hydrolysé, d'ou la formation de B-naphtylamine. Ce
composé produit une coloration rouge aprés ajout de
p-diméthylaminocinnamaldéhyde (Color Developer). Le
test est couramment réalisé en moins de quatre minutes.

4.  REACTIFS ET MATERIEL FOURNIS

1. Disques PYR :
Ingrédient réactif : L-pyrrolidonyl-B-naphthylamide
(1 flacon de 50 ou 100 disques)
2. Color Developer :
Ingrédient réactif : 0.01%
p-diméthylaminocinnamaldéhyde (1 flacon, 4,5 ml)
3. Mode d’emploi
5. SYMBOLES DU CONTENU

[ Disques PYR |  Disquespyr

|Color Developer PYR |Co|or Developer PYR

6. PRECAUTIONS

1. Ce produit est destiné au diagnostic in vitro et son
usage est réservé a des personnes diment formées.

2. Toutes les précautions standard contre les risques
microbiologiques potentiels doivent étre prises en
stérilisant correctement les échantillons, les récipients
et les matériaux de test apres usage.

3. Les instructions doivent étre lues et appliquées
scrupuleusement.

4. Attention ! Color Developer est toxique et peut étre
nuisible pour I'environnement. Nocif en cas
d'inhalation, d'ingestion ou de contact avec la peau ou
les yeux. Risque de réduire la fécondité. Dangereux
pour I'enfant a naitre.

5. Sereporter a la fiche de données de sécurité (FDS) sur
le site Internet de I'entreprise et a |'étiquetage du
produit pour prendre connaissance des informations
relatives aux composants potentiellement dangereux.

6. Color Developer est prét a I'emploi et doit étre
transféré directement depuis le flacon compte-
gouttes.

7. Tout incident grave se produisant en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes de I'Etat membre dans lequel
Iutilisateur ou patient est établi.

8. En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le
dispositif.

Composition/informations sur les ingrédients

2-Méthoxyéthanol 109-86-4

Acide acétique 64-19-7

7. STOCKAGE

Ce produit est prét a l'emploi et aucune préparation
supplémentaire n'est nécessaire. Le produit doit étre
stocké dans I'obscurité dans son récipient d’origine a une
température comprise entre 2 et 8°C jusqu’a utilisation. Ne
pas congeler ni surchauffer. Attendre que le produit
atteigne la température ambiante avant de |'utiliser. Ne pas
incuber avant utilisation.

8.  DETERIORATION DU PRODUIT

DANGER H315

Provoque une irritation cutanée

H319 Provoque une sévere irritation
des yeux

H335 Peut irriter les voies respiratoires

H336 Peut provogquer somnolence ou
vertiges

Ce produit ne doit pas étre utilisé si (1) la couleur des
disques n'est plus blanche, (2) la date de péremption est
dépassée ou (3) d'autres signes de détérioration sont
présents. Protéger les disques de I’humidité en sortant du
flacon uniquement les disques nécessaires au test.
Reboucher immédiatement le flacon avant de le remettre
en place a une température comprise entre 2 et 8 °C.
Remarque : La formation d'un précipité ou un virement de
la coloration jaune paille au rose dans le Color Developer
est fréquent et n'affecte pas les performances du test.

9. PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT DES

ECHANTILLONS

us ONLY H360 Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au

foetus

H373 Risque présumé d’effets graves pour
les organes a la suite d’expositions
répétées ou d’une exposition
prolongée

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives recommandées. &2

10. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

US&EU P201 Se procurer les instructions spécifiques

avant utilisation

P202 Ne pas manipuler avant d’avoir lu et
compris toutes les précautions de
sécurité

P281 Utiliser I'équipement de protection

individuel requis

P264 Aprés manipulation, se laver
soigneusement le visage, les mains et
les zones cutanées exposées

(1) Dispositif de stérilisation de l'anse, (2) anse pour
ensemencement, écouvillons, récipients de préléevement,
(3) incubateurs, systéemes générateurs d'atmosphere
(4) milieux de supplémentation, (5) organismes pour le
controle qualité, (6) pinces, micropipette, boucle
étalonnée, (7) eau déminéralisée.

Matériel en option :

(1) Lame de microscope, (2) Micropipette, 5-10 pl,
(3) Batonnets applicateurs

11. PROCEDURE

P280 Porter un équipement de protection
des yeux/du visage

P260 Ne pas respirer les poussiéres/
fumées/gaz/buée/vapeurs/aérosols

P271 Utiliser seulement en plein air ou dans
un endroit bien ventilé

P308+313 EN CAS d’exposition avérée ou
suspectée : demander un avis

meédical / consulter un médecin

P304+P340 | EN CAS D’INHALATION : transporter la
victime a |'air frais et la maintenir au
repos dans une position confortable

afin qu’elle puisse respirer

P302+P352 | EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU :
laver abondamment a I'eau et au

savon

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

un médecin

P362 Enlever 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 | Sil'irritation oculaire persiste :
demander un avis médical / consulter
un médecin

P405 Garder sous clef

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

P501 Eliminer le contenu/récipient dans

une usine approuvée de traitement
des déchets

Les isolats a tester doivent avoir entre 18 et 24 heures et
croitre sur un milieu de culture non sélectif. Vérifier que la
culture est pure ou que les colonies sélectionnées sont
bien isolées des organismes environnants.

Streptocoques : Vérifier que I'isolat de test est un cocci a
catalase négative et a gram positif, ayant une morphologie
microscopique et une colonie cohérente par rapport aux
entérocoques ou aux streptocoques du groupe A.

Bacille entérique a gram négatif : Lors du dépistage de I'E.
coli, tester uniquement les bacilles a fermentation de
lactose et gram négatif positifs a I'indole, négatifs a
I'oxydase et non hémolytiques.”

1. Al'aide d'une pince, placer un disque sur une lame
de microscope propre ou dans le couvercle d'une
membrane de gélose, exempt d'humidité excessive.

2. Humidifier le disque légerement avec 5-10 pl d'eau
déminéralisée et une micropipette réglable ou une
boucle d'inoculation de 10 ul. Ne pas saturer le
disque excessivement. Il est également possible de
placer le disque sur la surface du milieu de gélose
pour le réhydrater.

3. A l'aide d'un batonnet applicateur ou d'une boucle
d'inoculation stérile, retirer une pate lourde et visible
de l'isolat de test et la disposer dans le disque.

4.  Incuber a température ambiante (RT) pendant
2 minutes.

5.  Ajouter une (1) goutte de Color Developer sur le
disque.

6.  Patienter jusqu'a une minute avant qu'une coloration
rose a rouge se développe.

12. INTERPRETATION

Dangers non classifiés autrement (DNCA)
Aucun identifié

AVERTISSEMENT ! Ce produit contient un produit chimique
reconnu par I'Etat de Californie pour provoquer des
anomalies congénitales ou d’autres troubles de la
reproduction.

Numéro de téléphone en cas d’urgence
INFOTRAC - 24h/24 : 1-800-535-5053
AVextérieur des Etats-Unis, numéro d’appel
24h/24 : 001-352-323-3500 (appel a frais virés)

Test positif - Développement d'une coloration rose a
rouge dans la minute suivant I'ajout du

Color Developer.

Test négatif - Une coloration créme, jaune ou aucun
changement de coloration dans la
minute suivant l'ajout du révélateur

chromogeéne.

Remarques :

. Si le disque PYR a été pré-humidifié sur une plaque
de gélose de sang, I'arriere-plan du disque peut étre
jaune pale a jaune paille. Cela ne modifiera pas
I'apparence d'une réaction positive.



. Les résultats risquent d'étre faibles si le nombre de
cellules testées est insuffisant ou si I'isolat de test est
faible lors de I'expression de I'activité de la PYRase.
Vérifier un résultat faible en répétant la procédure
avec un inoculum plus grand et en incubant le disque
pendant 5 minutes, plutét que 2 minutes, avant
d'ajouter Color Developer.

13. VALEURS ATTENDUES®-10

Enterococcus spp +

Streptococcus spp.
Groupe A (S. pyogenes)* +
Groupes B, C, F, G -
Groupe D -
Groupe Viridans -

Escherichia coli -

Citrobacter et Klebsiella spp +

*Les streptocoques du groupe A faisant partie du groupe
anginosus sont négatifs a la PYR.?

14. CONTROLE QUALITE

Tous les numéros de lots de disques PYR avec réactif ont
été testés avec les organismes de contrdle qualité suivants
et reconnus acceptables. Les tests a |'aide d'organismes de
contréle doivent étre effectués selon les procédures
établies de controéle qualité de laboratoire. Si des résultats
aberrants de contréle qualité sont obtenus, les résultats du
patient ne doivent pas étre rapportés.

CONTROLE INCUBATION | RESULTATS
Citrobacter freundii Aérobie, 2 min. | Positif
ATCC® 8090 aRT

Enterococcus faecalis Aérobie, 2 min. | Positif
ATCC® 29212 aRT

Escherichia coli ATCC® Aérobie, 2 min. | Négatif
25922 aRT

Streptococcus agalacti - | Aérobie, 2 min. | Négatif
ae ATCC® 12386 aRT

Streptococcus pyo - Aérobie, 2 min. | Positif
genes ATCC® 19615 aRT

15. LIMITES

E. avium 2 0 ® Non destiné aux analyses au chevet du
patient
S. pyogenes (Groupe A) 34 1
] ® Ne pas réutiliser

S. agalactiae (Groupe B) 0 7

S. bovis (Groupe D) 0 34 Code de lot (Numéro de lot)

Streptococcus spp. Groupe C 0 8 d Utiliser avant (Date de péremption)

Streptococcus spp Groupe F 0 3 ’Z% Tenir a I'abri de la lumiére directe du

Streptococcus spp Groupe G 0 12 " soleil

Streptococcus spp Groupe 0 25 % Importateur

viridans Y E——yr

eprésentant agréé dans
EC [ REP

S. pneumoniae 0 7 [Ec] Al la communauté européenne
* Cing souches (3 E. durans et 2 E. faecium) ont nécessité UK Conformité pour le Royaume-Uni
des incubations de 5 minutes. CA évaluée

Dans une étude menée par York et al. le disque PYR avec
réactif a servi a valider la précision de tests ponctuels
rapides destinés a I'identification d'E. coli.6 Les laboratoires
participants ont obtenu 1064 souches cliniquement
significatives d'Enterobacteriaceae, les critéres
déterminants étant qu'elles soient positives a l'indole,
négatives a I'oxidase et qu'il s'agisse de colonies sans
essaimage. Les organismes ont été identifiés a l'aide de
systemes de kits disponibles dans le commerce et d'un
algorithme qui comportait les résultats de la fermentation
du lactose, de la béta-hémolyse, de la PYR et du 4-méthyl-
umbelliferyl-B-D-glucuronide (MUG). L'étude a démontré
que les fermenteurs de lactose non hémolytiques positifs a
I'indole, négatifs a I'oxydase et négatifs a la PYR, pouvaient
étre identifiés de maniéere fiable comme E. coli avec une
précision supérieure a 99%, d'ou une réduction
significative des co(ts des réactifs, du temps consacré par
les techniciens et du temps de rédaction de rapports.

17. BIBLIOGRAPHIE

1. Ledisque PYR avec réactif offre une forte probabilité
de séparation présomptive d'entérocoques et
S. pyogenes (groupe A) d'autres streptocoques.
Cependant, il fait seulement partie du modéle global
d'identification. D'autres analyses biochimiques
et/ou sérologiques peuvent étre nécessaires pour
obtenir une identification définitive. Consulter les
références correspondantes pour obtenir de plus
amples instructions.”?

2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae, certains
staphylocoques et la plupart des souches de
Corynebacterium haemolyticum sont positifs a la PYR,
de méme que certains Enterobacteriaceae et
d'autres bacilles a gram négatif. Consulter les
références correspondant aux tests différentiels, si
nécessaire.”?

3. Certaines souches d'entérocoques sont béta-
hémolytiques. Par conséquent, la morphologie de la
colonie doit étre évaluée soigneusement pour
différencier les entérocoques des S. pyogenes. 79

4. Les réactions faussement négatives peuvent se
produire si un inoculum inadapté est utilisé ou s'il est
retiré du milieu sélectif (par exemple, Columbia CNA,
PEA, géloses de MacConkey, etc.).
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19. SYMBOLES

Le disque PYR avec réactif a été évalué dans trois études
distinctes, a l'aide de 284 souches de streptocoques et
d'entérocoques spp.1! Les résultats sont présentés ci-
dessous.

Organisme testé Disque PYR avec réactif

Positif* Négatif
Enterococcus spp 49 0
E. faecalis 61 0
E. faecium 19 0
E. durans 16 0

Référence catalogue

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Se référer au mode d’emploi

_i’ Limites de température (temp. de
stockage)

Contenu suffisant pour <N> tests

@ Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé




remel HR

PYR DISK w/
REAGENT

EL0): LY 1oL \&/ 50
R30854401 ..cvoreeeeseeeeseeer oo \/ 100
1. NAMIJENA

Disk PYR brzi je kolorimetrijski test za uporabu
u kvalitativnim postupcima za pretpostavljenu

identifikaciju enterokoka, streptokoka skupine A i bakterije
Escherichia coli otkrivanjem pirolidonil arilamidaze
(PYRaze). Proizvod se upotrebljava u dijagnostickom tijeku
rada kao pomo¢ lijeCnicima u moguénostima lijecenja
bolesnika kod kojih postoji sumnja u bakterijske infekcije.

Proizvod nije automatiziran, namijenjen je samo za

profesionalnu uporabu i nije nadopuna dijagnostickim
postupcima.

2. SAZETAK | OBJASNJENJE

Godine 1981., Godsey et al. opisali su test radi razlikovanja
streptokoka skupine A i enterokoka od drugih streptokoka
na temelju sposobnosti cijepanja  L-pirolidonil-B-
naftilamida (PYR).! Godine 1982., istraZivaci su upotrijebili
test PYR zajedno s CAMP-om i testovima Zu¢nog eskulina za
pretpostavljenu identifikaciju streptokoka.? Facklam et al.
ukljucili su supstrat PYR u agar i testirali ga na aktivnost
enzima nakon inkubacije tijekom noci. Bosley et al. ukljucili
su supstrat PYR u bujon i testirali ga na hidrolizu enzima
nakon &etverosatne inkubacije.> Godine 1985., Ellner et al.
opisali su kolorimetrijsku metodu pomocu traka od filtar
papira koje su sadrZavale supstrat PYR i uvidjeli da je
jednostavno i isplativo provesti pretpostavljenu
identifikaciju streptokoka skupine A i enterokoka.*®
U novije vrijeme, York et al. prijavili su da se test PYR moze
koristiti za diferencijaciju bakterije E. coli od ostalih
crijevnih gram-negativnih bacila.® Ovu metodu preporuéuje
Institut za klinicke i laboratorijske standarde (CLSI) za brzo
i skraéeno otkrivanje bakterije E. coli. 7

3.  NACELO

Diskovi s filtar papirom impregnirani su supstratom,
L-pirolidonil-B-naftilamidom. U  prisutnosti  enzima
pirolidonil arilamidaze (PYRaze) supstrat se hidrolizira, sto
dovodi do stvaranja B-naftilamina. Taj spoj daje crvenu
boju nakon dodavanja p-dimetilaminocinamaldehida
(Color Developer). Test se rutinski provodi za manje od
Cetiri minute.

4. ISPORUCENI REAGENSI | MATERIJALI

1. Diskovi PYR:
Reaktivni sastojak: L-pirolidonil-B-naftilamid
(1 bocica od 50 ili 100 diskova)
2. Color Developer:
Reaktivni sastojak: 0.01%
p-dimetilaminocinamaldehid (1 bodica, 4,5 ml)
3. Upute za uporabu
5. SIMBOLI SADRZAJA

| Diskovi PYR |  Diskovipyr

I Color Developer PYR I Color Developer PYR

6. MIJERE OPREZA

1. Ovaj je proizvod namijenjen za in vitro dijagnosticku
uporabu i trebaju ga upotrebljavati pojedinci
s odgovaraju¢om obukom.

2. Potrebno je poduzeti standardne mjere opreza po

pitanju opasnosti od mikrobioloskih rizika ispravnom
sterilizacijom uzoraka, spremnika i testnih materijala
nakon njihove uporabe.
Potrebno je proditati upute i pazljivo ih se pridrzavati.
Oprez! Color Developer je otrovan i moZze naskoditi
okoli$u. Stetno ako se udise, u dodiru s kozom ili o&ima
ili ako se proguta. Moze Stetno djelovati plodnost ili
naskoditi nerodenom djetetu.

5. Zainformacije o potencijalno opasnim komponentama
proucite Sigurnosno-tehnicki list (SDS) na internetskoj
stranici tvrtke i na etiketi proizvoda.

6.  Color Developer isporucuje se s potrebnom radnom
ja¢inom i treba ga dozirati izravno iz bocice
s kapaljkom.

7. Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo vezano
uz proizvod treba prijaviti proizvodacu i ovlastenom
tijelu Drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik
nalazi.

8. Nemojte upotrebljavati proizvod u sluéaju kvara.

Sastav / informacije o sastojcima
2-methoksietanol 109-86-4
Octena kiselina 64-19-7

Napomena: stvaranje kondenzata ili promjena boje iz
svjetloZzute u ruZicastu u proizvodu Color Developer
uobicajeno je i ne utjece na ucinkovitost testa.

9. PRIKUPLJANJE, CUVANIJE | PRIJEVOZ UZORAKA

Uzorke treba prikupiti i s njima postupati pridrZzavajuci se
preporuéenih smjernica. &°

10. POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

OPASNOST H315

|zaziva nadraZivanje koZe

(1) Uredaj za sterilizaciju petlje, (2) petlja za inokulaciju,
brisovi, spremnici za prikupljanje, (3) inkubatori,
alternativni sustavi za zastitu okolisa, (4) dodatni mediji,
(5) organizmi  za kontrolu kvalitete, (6) pinceta,
mikropipeta, kalibrirana petlja, (7) demineralizirana voda.

Neobavezni materijali:

(1) Stakalce za mikroskop, (2) mikropipeta, 5 — 10 ul,
(3) stapidi za aplikator.

11. POSTUPAK

H319 |zaziva ozbiljno nadraZivanje oka

H335 Moze izazvati nadraZenost disnih
puteva

H336 Moze uzrokovati pospanost ili

us ONLY vrtoglavicu

H360 Moze $tetno djelovati na plodnost.
Moze naskoditi nerodenom djetetu

H373 Moze uzrokovati ostecenje organa
tijekom produljene ili ponavljane
izloZenosti

uUs & EU

P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute

P202 Ne rukovati prije upoznavanja
i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

P281 Upotrebljavati osobnu zastitnu
opremu prema potrebi

P264 Nakon rukovanja temeljito operite lice,
ruke i svu izloZenu kozu

P280 Nosite zastitu za o¢i/lice

P260 Nemojte udisati prasinu/dim/plin/

maglicu/pare/raspriivaé

P271 Upotrebljavajte samo na otvorenome
ili u dobro prozra¢enom prostoru

U SLUCAJU izlozenosti ili sumnje na
izlozenost: zatraziti savjet/pomoé
lije¢nika.

P308+313

P304+P340 | AKO SE UDISE: premijestiti osobu na
svjezi zrak i postaviti ju u polozaj koji
olaksava disanje

P302+P352 | U SLUCAJU DODIRA S KOZOM Oprati
velikom koli¢inom vode i sapuna

P332+P313 | U slucaju nadrazaja koze: zatraziti
savjet/pomo¢ lije¢nika

P362 Skinuti kontaminiranu odjecu i oprati
je prije ponovne uporabe

P305+P351 | U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno
+P338 ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite

i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti
ispiranje

Izolati testa trebaju biti stari 18-24 sata i rasti na
neselektivnim medijima za kulturu. Pobrinite se da je
kultura Cista ili da su odabrane kolonije dobro izolirane od
okolnih organizama.

Streptokoki: provjerite je li izolat testa katalaza-negativan,
gram-pozitivan kok s mikroskopskom i kolonijalnom
morfologijom u skladu s enterokokima ili streptokokima
skupine A.

Crijevni gram-negativni bacili: Prilikom probira na E. coli,
testirajte samo gram-negativne bacile koji fermentiraju
laktozu  koji su indol-pozitivni, oksidaza-negativni
i nehemoliticki.”

1. Pomocu pincete stavite disk na ¢isto mikroskopsko
stakalce ili u poklopac agar plocice bez suvisne vlage.

2. Lagano navlaZite disk s 5 — 10 pl demineralizirane
vode pomocu podesive mikropipete ili petlje za
inokulaciju od 10 pl. Nemojte previse namociti disk.
Kao druga mogucnost, disk se moZe staviti na
povrsinu agar medija radi rehidracije.

3. Stapicem za aplikator ili sterilnom petljom za
inokulaciju uklonite jako vidljivu pastu izolata testa
i utrljajte ju u disk.

4, Inkubirajte na sobnoj temperaturi (RT) dvije minute.

Dodajte jednu (1) kap proizvoda Color Developer
na disk.

6.  Ostavite najvise jednu minutu da se razvije ruZi¢asta
do crvene boje.

12. TUMACENJE

P337+P313 | Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraZiti
savjet/pomoc¢ lije¢nika

P405 Skladistiti pod klju¢em

P403+P233 | Skladistiti na dobro prozracenom
mjestu. Cuvati u dobro zatvorenom
spremniku

P501 Odlozite sadrzaj/spremnik u odobreno
postrojenje za odlaganje otpada

Opasnosti koje nisu drugacije razvrstane (HNOC)

Nisu identificirane

UPOZORENJE! Ovaj proizvod sadrzava kemikaliju za koju je
poznato u drZavi Kalifornija da uzrokuje urodene mane ili
druga reproduktivna ostecenja.

Broj telefona za hitne slucajeve

INFOTRAC - 24-satni broj: 1-800-535-5053
Izvan Sjedinjenih Drzava nazovite 24-satni broj:
001-352-323-3500 (besplatan broj)

7. SKLADISTENJE

Ovaj je proizvod spreman za uporabu i nije potrebna
dodatna priprema. Cuvajte proizvod na tamnome mjestu
u njegovom izvornom pakiranju na 2 — 8 °C do uporabe.
Nemojte zamrzavati ni pregrijati. Prije uporabe pustite da
proizvod postigne sobnu temperaturu. Nemojte inkubirati
prije uporabe.

8. SLABLJENJE KVALITETE PROIZVODA

Ovaj se proizvod ne smije upotrebljavati ako (1) promijenila
se bijela boja diskova, (2) istekao je rok trajanja, ili
(3) postoje drugi znakovi slabljenja kvalitete. Zastitite
diskove od vlage tako da iz bocice izvadite samo one
diskove koji su potrebni za testiranje. Odmah vratite
poklopac i vratite bocicu na 2 — 8 °C.

Pozitivan test - razvijanje ruziCaste do crvene boje
unutar jedne minute od dodavanja Color

Developer

Negativan test - beZ, Zuta boja ili bez promjene boje
unutar jedne minute od dodavanja Color
Developer
Napomene:
. Ako je disk PYR prethodno navlazen na ploci s krvnim
agarom, pozadina diska moZe biti blijeda do
svjetloZzuta. To nece promijeniti izgled pozitivne

reakcije.
. Slabi rezultati mogu se pojaviti ako se testira
nedovoljno stanica ili ako je testni izolat lo$

uizrazavanju aktivnosti PYRaze. Potvrdite slab
rezultat ponavljanjem postupka s ve¢im inokulumom
i inkubacijom diska 5 minuta, umjesto 2 minute, prije
dodavanja Color Developer.

13.  OCEKIVANE VRIJEDNOSTI®-°

Enterococcus spp +
Streptococcus spp.
Skupina A (S. pyogenes)* +
Skupine B, C, F, G -
Skupina D -

Skupina viridans -

Escherichia coli -

Citrobacter i Klebsiella spp +

*Streptokoki skupine A u skupini anginosus su negativni
na PYR.®

14. KONTROLA KVALITETE

Svi brojevi serija diskova PYR s reagensom testirani su
pomocu sljedec¢ih organizama za kontrolu kvalitete
iutvrdeno je da su prihvatljivi. Testiranje kontrolnih
organizama treba provesti u skladu s utvrdenim
laboratorijskim postupcima kontrole kvalitete. Ako se
zabiljeZze nepravilni rezultati kontrole kvalitete, ne bi se
trebali prijaviti rezultati bolesnika.



KONTROLA INKUBACLJA REZULTATI
Citrobacter freundii Okolina, 2 min. | Pozitivan
ATCC® 8090 na sobnoj

temperaturi
Enterococcus faecalis Okolina, 2 min. | Pozitivan
ATCC® 29212 na sobnoj

temperaturi
Escherichia coli ATCC® Okolina, 2 min. | Negativan
25922 na sobnoj

temperaturi
Streptococcus agalacti- | Okolina, 2 min. | Negativan
ae ATCC® 12386 na sobnoj

temperaturi
Streptococcus pyogeni Okolina, 2 min. | Pozitivan
ATCC® 19615 na sobnoj

temperaturi

15. OGRANICENJA

da se nehemoliticki fermentatori laktoze koji su indol-
pozitivni, oksidaza-negativni mogu pouzdano identificirati
kao E. coli s precizno$¢u vecom od 99 %, ¢ime se znacajno
smanjuje trosak reagensa, vrijeme tehnologa i vrijeme za
prijavljivanje rezultata.

17. BIBLIOGRAFUA

1. Disk PYR Disk s reagensom daje visoku vjerojatnost za
pretpostavljeno odvajanje enterokoka i bakterije
S. pyogenes (skupina A) od ostalih streptokoka; no
predstavlja samo dio cjelokupne sheme za
identifikaciju. Za konac¢nu identifikaciju mogu biti
potrebna dodatni biokemijski i/ili seroloski testovi.
Proucite odgovarajuce reference za dodatne upute.”?

2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae, odredeni
stafilokoki i vecina  sojeva  Corynebacterium
haemolyticum su  PYR-pozitivni, kao i neki
Enterobacteriaceae i ostali gram-negativni bacili.
Prema potrebi, proucite odgovarajuce reference za
diferencijalne testove.”?

3. Neki su sojevi enterokoka beta-hemoliticki; stoga se
mora pazljivo procijeniti morfologija kolonija radi
razlikovanja enterokoka od bakterije S. pyogenes 7°

4. Mogu se javiti lazno negativne reakcije ako se
upotrebljava neodgovarajuéi inokulum ili ako se
inokulum ukloni iz selektivnog medija (npr., Columbia
CNA, PEA, MacConkeyjevi agari itd.).
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19. KAZALO SIMBOLA

Disk PYR Disk s reagensom procijenjen je u tri zasebna
ispitivanja pomocu 284 soja bakterija Streptococcus
i Enterococcus spp.*! Rezultati su prikazani u nastavku.

Kataloski broj

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

=L

* Pet sojeva (3 E. durans i 2 E. faecium) zahtijevala su
petominutnu inkubaciju.

U ispitivanju koje su proveli York et al. disk PYR Disk
s reagensom upotrijebljen je za potvrdu preciznosti brzih
tockastih ispitivanja za identifikaciju E. coli.° Laboratoriji
koji su sudjelovali dobili su 1064 klinicki znacajna soja
Enterobacteriaceae s osnovnim kriterijima indol-pozitivnih,
oksidaza-negativnih kolonija koje se ne mnoZe. Organizmi
su identificirani koristenjem komercijalnih  sustava
kompleta i algoritma koji je ukljuivao rezultate
fermentacije laktoze, beta-hemolize, PYR i 4-metil-
umbeliferil-B-D-glukuronida (MUG). Ispitivanje je pokazalo

. . . . Proucite upute za uporabu
Testirani organizam Disk PYR Disk s
reagensom ‘ Ogranitenja temperature (temp.
Pozitivan* | Negativan skladistenja)
Enterococcus spp 49 0 VN Sadrzi dovoljno za <N> testova
E. faecalis 61 0 @ Ne upotrebljavati ako je pakiranje
. faeci 19 0 osteceno
. faecium

@ Nije predvideno za testiranje u blizini
E. durans 16 0 bolesnika
E. avium 2 0 ® Ne upotrebljavati visekratno
S. pyogenes (skupina A) 34 1

Broj serije (serijski broj)

S. agalactiae (skupina B) 0 7 —
S. bovis (skupina D) 0 34 n Rok valjanosti
Streptococcus spp. Skupina 0 8 /\:i\ Cuvati podalje od sunéeve svjetlosti
C
Streptococcus spp Skupina 0 9 @ Uvoznik
F Ovlasteni predstavnik u
Streptococcus spp Skupina 0 12 Europskoj zajednici
G

UK Ocjenjivanje sukladnosti u Ujedinjenoj
Streptococcus spp. skupina 0 25 cA Kraljevini
viridans

d Proizvodat
S. pneumoniae 0 7

C€ &k

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

Za tehnicke informacije obratite se svom lokalnom
distributeru.

ATCC je registrirani zastitni znak Americke zbirke tipskih
kultura.
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1.  RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A PYR Disk tesztkorong egy gyors kolorimetriai vizsgalat,
amely az enterococcusok, az A csoportu streptococcusok és
az Escherichia coli elézetes azonositdsara szolgaléd mindségi
eljdrasokban hasznalhaté a pirrolidonil-arilamidaz (PYRaz)
kimutatasaval. Az eszkoz diagnosztikai munkafolyamatban
hasznalatos, hogy segitse a klinikusokat a bakterialis
fert6zésre  gyanus  betegek lehetséges  kezelési
lehet6ségeinek alkalmazasaban.

Az eszk6z nem automatizalt, kizarélag professzionalis
hasznalatra szolgal, és nem egy kapcsolt diagnosztikai
eszkoz.

2.  OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

1981-ben Godsey et al. leirtak egy tesztet az A csoportu
streptococcusok és enterococcusok mas
streptococcusoktdl  vald  megkllonboztetésére  az
L-pirrolidonil B-naftilamid (PYR) hasitasara vald képesség
alapjan.! 1982-ben a kutatdk a PYR-tesztet a CAMP- és az
epe-eszkulin-teszttel egyltt haszndltak a streptococcusok
elézetes azonositasara.? Facklam et al. vizsgalataban a PYR-
szubsztratot agarba keverték, és egy éjszakan at tartd
inkubaciét kovet6en megvizsgaltak az enzimaktivitdst.
Bosley et al. vizsgalatdban PYR-szubsztratot adtak
tépleveshez, és 4 6rds inkubdcié utdn tesztelték az enzim-
hidrolizist.> 1985-ben Eliner et al. vizsgilata egy
PYR-szubsztratot tartalmazo szlir6papircsikokat hasznald
kolorimetrids mddszert irt le, és megéllapitotta, hogy az
konnyen elvégezhet6 és koltséghatékony az A csoportu
streptococcusok és enterococcusok el6zetes
azonositasara.*> Nemrégiben York et al. arrél szamoltak
be, hogy a PYR-teszt haszndlhatd az E. coli mas enteralis
Gram-negativ bacilusoktdl valé megkiilénbéztetésére.® Ezt
amodszert a Klinikai és Laboratériumi Szabvanygyi Intézet
(CLSI) ajanlja az E. coli gyors, réviditett azonositdsa
céljabol.”

3. ALAPELV

A szlirGpapir-korongokat  L-pirrolidonyl-B-naftilamid
szubsztrattal impregnaljak. A  pirrolidonil-arilamidaz
(PYR&z) enzim jelenlétében a szubsztrat hidrolizélodik, és B-
naftilamin képz&dik. Ez a vegyilet piros szint képez a p-
dimetil-aminocinnamaldehid (Color Developer)
hozzdaddsakor. A vizsgdlat rutinszerlien elvégezhet6
kevesebb mint négy perc alatt.

4. MELLEKELT REAGENSEK ES ANYAGOK

1. PYR korongok:

Reaktiv 6sszetevd: L-pirrolidonyl-B-naftilamid
(1 fiola 50 vagy 100 koronggal)
2. Color Developer:
Reaktiv 0sszetevd: 0.01%
p-dimetil-aminocinnamaldehid (1 flakon, 4,5 ml)
3. Hasznalati utasitas (IFU)
5.  OSSZETEVOK SZIMBOLUMAI

I PYR Disks I PYR Disks korongok

I PYR Color Developer I PYR Color Developer szinel6hivo

6. OVINTEZKEDESEK

5. A potencidlisan veszélyes GsszetevGkkel kapcsolatos
informdcidkért lasd az anyagbiztonsagi adatlapot
(SDS) a vallalat weboldalan és a termékcimkét.

6. AColor Developer a munkdahoz sziikséges ersség, és
kozvetlendl a cseppentds flakonbdl kell adagolni.

7. Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden
sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a
felhaszndlo és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.

8. Meghibdsodas esetén ne hasznalja az eszkozt.

Osszetétel / informacidk az 6sszetevskrdl 2-

Methoxyethanol 109-86-4

Ecetsav 64-19-7

7. TAROLAS

Ez a termék haszndlatra kész, és nem igényel tovabbi
el6készitést. A terméket felhasznalasig  eredeti
csomagolasaban, 2-8 °C-on, sotét helyiségben térolja. Ne
fagyassza le és ne melegitse tul. Hasznalat el6tt hagyja,
hogy a termék atvegye a szobah6mérsékletet. Hasznalat
elétt ne inkubdlja.

8. TERMEKKAROSODAS

VESZELY H315

Bérirritdl6 hatdsu

H319 Sulyos szemirritaciot okoz

H335 Léguti irritaciét okozhat

H336 Almossagot vagy széduilést
okozhat

H360 Kérosithatja a termékenységet.
Kérosithatja a szliletendé
gyermeket

Us ONLY

Jelen termék nem haszndlhaté fel, ha (1) a korongok fehér
szine megvdltozott, (2) a lejarati datumot kovetden, vagy
(3) a karosodds egyéb jelei mutatkoznak. Védje a
korongokat a nedvességtdl Ggy, hogy csak a vizsgélathoz
korongokat veszi ki a fiolabdl. Azonnal helyezze vissza a
kupakot, és tarolja ismét 2-8 °C-on a fiolat.

Megjegyzés: A tarolasi hémérsékleten gyakori a Color
Developer  csapadékképzédése vagy  szalmaszinrdl
rozsaszinre valtozasa, és nem befolyasolja a vizsgélati
teljesitményt.

9.  MINTAVETEL, TAROLAS ES SZALLITAS

H373 Ismétl6dé vagy hosszabb
expozicié esetén karosithatja a
szerveket

A mintdkat az ajanlott irdnymutatasok szerint kell gydjteni
és kezelni. &°

10. SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

P201 Haszndlat el6tt ismerje meg az
anyagra vonatkozé kiilonleges
utasitdsokat

uUs &EU

P202 Ne hasznélja addig, amig az
Osszes biztonsagi 6vintézkedést
el nem olvasta és meg nem
értette

P281 Az el6irt egyéni védéfelszerelés
hasznélata kotelezd.

P264 A hasznalatot kévet6en az arcot,
kezet és minden szabad
bérfeliletet alaposan meg kell
mosni

(1) Huroksterilizalé eszk6z, (2) Inokulaciés hurok,
mintavevé palcdk, gydjtéedények, (3) Inkubatorok,

alternativ kérnyezeti rendszerek, (4) Kiegészité taptalajok,
(5) MinGség-ellenérzési mikroorganizmusok, (6) Csipesz,
mikropipetta, kalibralt hurok, (7) Demineralizalt viz.
Opcionalis anyagok:

(1) Mikroszkdp-targylemez, (2) Mikropipetta, (5—10 ul) (3)
Applikator palcak.

11.  EUARAS

P280 Szemvédd/arcvéds hasznalata
kotelezd.

P260 A por/fust/gaz/kod/gbzk/
permet belélegzése tilos

P271 Kizarélag szabadban vagy jol
szell6z6 helyiségben hasznédlhato

P308+313 Expozicié vagy annak gyanuja

esetén: Orvosi elldtast kell kérni.

BELELEGZES ESETEN: Az érintett
személyt friss levegére kell vinni,
és olyan nyugalmi testhelyzetbe
kell helyezni, hogy kénnyen
tudjon lélegezni

P304+P340

HA BORRE KERUL: Lemosés b
vizzel és szappannal

P302+P352

P332+P313 Bérirritacié esetén: Orvosi

ellatast kell kérni

P362 A szennyezett ruhadarabot le kell
vetni. A szennyezett ruhat Gjboli
hasznalat el6tt ki kell mosni.

P305+P351+P338| SZEMBE KERULES ESETEN:
Ovatos 6blités vizzel tobb percen
keresztiil. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitdsa, ha
kénnyen megoldhatd. Az 6blités
folytatdsa

P337+P313 Ha a szemirritacié nem mulik el:

Orvosi ellatast kell kérni

P405 Elzarva térolandd

P403+P233 J6l szell6z6 helyen tarolandé. Az

edény szorosan lezarva tartandd

P501 A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként jovahagyott
hulladéklerakéban lehetséges

A tesztizolatumokat nem szelektiv taptalajon kell
noveszteni 18-24 6ran keresztil. Gy6z6djon meg rola,
hogy a tenyészet tiszta, vagy hogy a kivalasztott telepek
megfeleléen el vannak szigetelve a  kdrnyezd
mikroorganizmusoktdl.

Streptococcusok: Ellendrizze, hogy a tesztizolatum kataldz-
negativ, Gram-pozitiv coccus, amelynek mikroszképos és
kolonialis morfoldgidja megfelel az enterococcusoknak
vagy az A csoportu streptococcusoknak.

Enteralis Gram-negativ bacilusok: Az E. coli sz(irése soran
csak olyan laktéz-fermentald, Gram-negativ bacilusok
tesztelheték, amelyek indol-pozitivak, oxidaz-negativak és
nem hemolitikusak.”

1. A csipesz haszndlataval helyezzen egy korongot egy
tiszta targylemezre vagy egy felesleges nedvességtdl
mentes agarlemez fedelére.

2. Nedvesitse meg kissé a korongot 5-10pl
demineralizalt vizzel egy allithaté mikropipetta vagy
egy 10 pl-es inokuldciés hurok segitségével. Ne
telitse tul a korongot. Alternativ megoldasként a
korongot rehidratdlas céljdbol az agar taptalaj
felszinére is helyezhet6.

3. Egy applikator pélca vagy egy steril inokuldcids hurok
hasznélataval tavolitson el egy jol lathatd pasztat a
teszt izolatumbdl, és dorzsolje a korongra.

4, Inkubdlja 2 percig szobahémérsékleten.

5.  Adjon egy (1) csepp Color Developer szinel6hivot a
koronghoz.

6.  Varjon egy percig, hogy a rodzsaszint6l a pirosig
terjedd szin képzddjon.

12. ERTELMEZES

Masként nem besorolt veszélyek (HNOC)

1. Atermékkizarolag in vitro diagnosztikai felhaszndlasra
szolgal, és kizarolag megfelelen képzett személyek
altal hasznalhaté.

2. A mikrobiologiai veszélyek ellen a szokasos

Ovintézkedések részeként el kell végezni a mintak,
tartalyok és tesztanyagok megfelel§ sterilizaldsat a
hasznalatot kévetden.
Az utasitasokat gondosan el kell olvasni és kévetni kell.
Vigyazat! A Color Developer mérgezd, és karosithatja
a kornyezetet. Belélegezve, bérrel vagy szemmel
érintkezve, vagy lenyelve artalmas. Csokkentheti a
termékenységet vagy karosithatja a magzatot.

Nincs azonositva

FIGYELEM! Ez a termék olyan vegyi anyagot tartalmaz,
amely Kalifornia dllamban sziiletési rendellenességet vagy
egyéb reprodukcids karosodast okozdk anyagként tartanak
szamon.

SurgGsségi telefonszam

INFOTRAC — 24 6rén keresztul hivhaté szam:
1-800-535-5053 Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja a
skovetkezd 24 6éras szamot: 001-352-323-3500
(R-beszélgetés)

Pozitivteszt —  Rdzsaszintdl pirosig terjedd szinfejlédés a
Color Developer hozzdadasatél szamitott

egy percen belil

Negativ teszt —  Krémszin(, sarga szinfejlédés vagy nincs
szinvaltozds  a Color Developer
hozzdadasatol szamitott egy percen belil

Megjegyzések:

. Ha a PYR-korongot el6nedvesitették a
véragarlemezen, a lemez hattere halvany vagy
szalmasdrga lehet. Ez nem befolydsolja a pozitiv
reakcié megjelenését.

o Gyenge eredmények adddhatnak, ha nem elegendé
sejtet vizsgalnak, vagy ha a vizsgalt izolatumban
kevés a PYRaz-aktivitas kifejez6dése. A gyenge



eredmény Ugy erGsithetd meg, hogy megismétli az
eljarast egy nagyobb inokulummal, és a korongot 2
perc helyett 5 percig inkubdlja a Color Developer
hozzdadasa el6tt.

13.  VARHATO ERTEKEK®°

Enterococcus spp. +

Streptococcus spp.
A csoport (S. pyogenes)* +
B, C, F, G csoport -
D csoport -
Viridans csoport -

Escherichia coli -

Citrobacter és Klebsiella spp. +

*Az anginosus csoportba tartozd A

streptococcusok PYR.negativak.®

14.  MINGSEG-ELLENORZES

csoportu

A PYR Disk w/ Reagent valamennyi tételszamat az aldbbi
mindség-ellendrzési mikroorganizmusok felhasznalasaval
vizsgdltdk, és elfogadhatonak taldltak. Az ellendrzési
mikroorganizmusok vizsgalatat a megdllapitott
laboratériumi min&ség-ellenbrzési eljarasokkal
o6sszhangban kell elvégezni. Rendellenes mingség-
ellendrzési eredmények esetén a beteg eredményei nem
jelenthetdk.

(F csoport)

Z

E. faecium 19 0 VN Elegenddt tartalmaz <N> vizsgélathoz
E. durans 16 0

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt
E. avium 2 0

@ Nem hasznalhato betegkozeli
S. pyogenes (A csoport) 34 1 diagnosztikara
S. agalactiae (B csoport) 0 7 ® Ne hasznélja fel Gjra
S. bovis (D csoport) 0 34

Tételkod (tételszam)

Streptococcus spp. C 0 8 -
csoport d Felhasznalhatdségi id6 (lejarati datum)
Streptococcus spp. 0 9 =

Napfénytél védve tarolja.

Streptococcus spp. 0 12
(G csoport)

Streptococcus spp. 0 25
(Viridans csoport)

S. pneumoniae 0 7

Importér

Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Kozosségben

Brit megfelelGséggel rendelkezik

* Ot térzs (3 E. durans és 2 E. faecium) 5 perces inkubdciot
igényelt.

York et al. vizsgélatdban a PYR Disk w/ Reagent tesztet
hasznaltédk a gyors villdmtesztek pontossdgdnak
validlasara az E. coli azonositasa céljabdl.b A részt vevs
laboratériumok 1064 klinikailag jelentds

15. KORLATOZASOK

1. APYRDisk w/Reagens nagy valdszin(iséggel biztositja
az enterococcusok és a S. pyogenes (A csoport)
elkulonitését mas streptococcusoktdl; ez azonban
csak egy része a teljes azonositasi rendszernek. A
végleges azonositashoz tovabbi biokémiai és/vagy
szeroldgiai vizsgalatokra lehet sziikség. Tovabbi
utasitasokért olvassa el a megfeleld
hivatkozésokat.”®

2. Az Aerococcus viridans, a Lactococcus garvieae,
bizonyos  staphylococcusok és a  legtébb
Corynebacterium haemolyticum torzs PYR-pozitiv,
csakugy, mint néhdny Enterobacteriaceae és mas
Gram-negativ bacilusok. Sziikséges esetén olvassa el
a differencidl-vizsgalatokkal  kapcsolatban a
megfelel8 hivatkozasokat.”®

3. Az enterococcusok egyes torzsei béta-hemolitikusak;
ezért a telep morfoldgidjat gondosan értékelni kell az
enterococcusok és a S. pyogenes
megkiildnbdztetéséhez 7-°

4. Hamis negativ reakcidk fordulhatnak el§ nem
megfelel§ inokulum haszndlata esetén, vagy ha az
inokulumot szelektiv tdptalajokrél tavolitjak el
(pl. Columbia CNA, PEA vagy MacConkey agarokrdl).

16. TELJESITMENYJELLEMZGK

KONTROLL INKUBACIO EREDMENYEK Enterobacteriaceae torzset nyertek, amelyek az alapvetd
Citrobacter Kornyezeti, 2 perc. | Pozitiv kritériumoknak megfelelen indol-pozitiv, oxidaz-negativ,
freundii ATCC® | Szobahémérsékleten nem nylizsg6é telepek voltak. A mikroorganizmusokat a
8090 kereskedelmi készletsrendszerek és egy algoritmus
segitségével azonositottdk, amely figyelembe vette a
Enterococcus Kornyezeti, 2 perc. | Pozitiv laktéz-fermentacio, a béta-hemolizis, a PYR és a 4-metil-
faecalis ATCC® | Szobah8mérsékleten umbelliferil-B-D-gliikuronid ~ (MUG)  eredményeit. A
29212 vizsgalat kimutatta, hogy az indol-pozitiv, oxidaz-negativ és
Escherichia coli | Kornyezeti, 2 perc. | Negativ PYR-negativ, nem  hemolitikus  laktézfermenterek
ATCC® 25922 Szobahdmérsékleten megbizhatdan azonosithatdak mint E. coli, tobb mint 99%-
os pontossdaggal, jelentdsen csokkentve a
Streptococcus | Kornyezeti, 2 perc. | Negativ reagenskoltségeket, a technoldgus munkaidejét és a
agalacti - ae Szobahémérsékleten jelentéskészitéshez sziikséges id6t.
ATCC® 12386 17.  BIBLIOGRAFIA
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Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS

66215, USA

M(iszaki informdcidkért forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Az ATCC® az American Type Culture Collection védjegye.

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

www.oxoid.com/IFU
Eurdpa: +800 135 79 135 ¢ USA: 1 855 2360 190
Kanada: 1 855 805 8539 ¢ Tobbi orszag: +31 20 794 7071

Verzi6 A kiadas id6épontja és a
bevezetett médositasok
IFU30854301 | 2023. marcius

Importér szimbolum hozzaadasa
a 19. szakaszhoz

A PYR Disk w/ Reagent értékelése harom kulonallo
vizsgdlatban tortént 284 Streptococcus és Enterococcus
spp. térzs hasznélatdval.'! Az eredmények az aldbbiakban
lathatok.

Vizsgalt mikroorganizmus PYR Disk w/ Reagent

Pozitiv* Negativ
Enterococcus spp. 49 0
E. faecalis 61 0

[REF| R30854301 PYR Disk w/ Reagent ......... 50 teszt/készlet
[REF| R30854401 PYR Disk w/ Reagent ....100 teszt/készlet

19. SZIMBOLUM-MAGYARAZAT

Katalégusszam

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz

Tajékozddjon a hasznalati utasitasbdl
(IFU)

H&mérsékleti korldtozdsok
(tarolasi hGmérséklet)

~| =| B
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PYR DISK w/
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R30854301 w..eeeeeeeeeereeseees oo eeeseeseseeseenns V 50
R30854401 .vvveeeeoeeeeeeeseeeeeeseessesessseeeennn W 100
1. USO PREVISTO

Il PYR Disk & un test colorimetrico rapido da utilizzare nelle
procedure qualitative per l'identificazione presuntiva di
enterococchi, streptococchi di gruppo A e Escherichia coli
mediante il rilevamento di pirrolidonil arilamidasi (PYRase).
Il dispositivo ¢ utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico
per facilitare i medici nelle potenziali opzioni di trattamento
per i pazienti con sospette infezioni batteriche.

Il dispositivo non & automatizzato, € solo per uso
professionale e non da considerarsi un test diagnostico di
accompagnamento.

2. RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Nel 1981, Godsey et al. hanno descritto un test per
differenziare gli streptococchi di gruppo A e gli
enterococchi da altri streptococchi in base alla capacita di
scindere la L-pirrolidonil B-naftilammide (PYR).! Nel 1982, i
ricercatori hanno utilizzato il test PYR insieme al test CAMP
e al test della bile-esculina per identificare
presuntivamente gli streptococchi.2 Facklam et al. hanno
incorporato il substrato PYR in agar e hanno eseguito test
per individuare l'attivita enzimatica dopo l'incubazione
notturna. Bosley et al. hanno incorporato il substrato PYR
in un brodo e hanno eseguito test per I'idrolisi enzimatica
dopo 4 ore di incubazione.? Nel 1985, Eliner et al. hanno
descritto un metodo colorimetrico che utilizza strisce di
carta da filtro contenenti il substrato PYR e lo hanno
valutato come facile da eseguire ed economico per
I'identificazione presuntiva di streptococchi di gruppo A ed
enterococchi.*® Piu recentemente, York et al. hanno
riportato che il test PYR puod essere utilizzato per la
differenziazione di E.coli da altri bacilli Gram-negativi
enterici.b Questo metodo € raccomandato dal Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) per un'identificazione
rapida e abbreviata di E.coli. 7

3.  PRINCIPIO

| dischi di carta da filtro sono impregnati con il substrato, L-
pirrolidonil-B-naftilammide. In presenza dell'enzima
pirrolidonil arilamidasi (PYRase), il substrato viene
idrolizzato con conseguente formazione di B-naftilammina.
Questo composto produce il colore rosso dopo I'aggiunta
di p -dimetilamminocinnamaldeide (Color Developer). Il
test viene eseguito di routine in meno di quattro minuti.

4. REAGENTI E MATERIALI FORNITI

1. Dischi PYR:
Ingrediente reattivo: L-pirrolidonil-B-
naftilammide
(1 fiala da 50 o 100 dischetti)
2. Color Developer:
Ingrediente reattivo: 0.01%
p-dimetilamminocinnamaldeide (1 flacone, 4,5 ml)
3. Istruzioni per I'uso (IFU, Instructions for Use)
5. SIMBOLI DEL CONTENUTO

[ PYR Disks |  Dpischipvr

PYR Color Developer I Color Developer PYR

6. PRECAUZIONI

1. Questo prodotto & per uso diagnostico in vitro e deve
essere utilizzato da persone adeguatamente
qualificate.

2. E necessario prendere precauzioni standard contro i
pericoli dei rischi microbiologici sterilizzando
adeguatamente campioni, contenitori e materiali di
test dopo l'uso.

3. Le istruzioni
attentamente.

devono essere lette e seguite

4. Attenzione! Color Developer e tossico e puo causare
danni all'ambiente. Nocivo se inalato, portato a
contatto con la pelle o gli occhi, o ingerito. Puo
compromettere la fertilita o causare danni al feto.

5. Fareriferimento alla scheda relativa ai dati di sicurezza
(SDS) sul sito web dell'azienda e all'etichettatura del
prodotto  per informazioni sui componenti
potenzialmente pericolosi.

6. Color Developer viene fornito nel dosaggio necessario
e deve essere erogato direttamente dal flacone
contagocce.

7. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

8. In caso di malfunzionamento, non utilizzare il
dispositivo.

Composizione/informazioni sugli ingredienti

2-metossietanolo 109-86-4

Acido acetico 64-19-7

Non congelare o surriscaldare. Permettere al prodotto di
equilibrarsi a temperatura ambiente prima dell'uso. Non
incubare prima dell'uso.

8. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Questo prodotto non deve essere utilizzato se (1) i dischi
non sono piu bianchi, (2) & scaduto o (3) sono presenti altri
segni di deterioramento. Proteggere i dischi dall'umidita
rimuovendo dalla fiala solo i dischi necessari per il test.
Riposizionare tempestivamente il tappo e riportare il
flacone a 2-8 °C.

Nota: la formazione di precipitati o la variazione di colore
da giallo paglia a rosa in Color Developer & comune e non
influisce sulle prestazioni del test.

9. RACCOLTA, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI
CAMPIONI

PERICOLO [ 315

Provoca irritazione cutanea

| campioni devono essere raccolti e maneggiati seguendo
le linee guida raccomandate. 8°

10. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

(1) Dispositivo per la sterilizzazione dell'ansa, (2) Ansa per
inoculazione, tamponi, contenitori di  raccolta,
(3) Incubatrici, sistemi ambientali alternativi, (4) Terreni
supplementari, (5) Organismi di controllo della qualita,
(6) Pinza, micropipetta, ansa calibrata (7) Acqua
demineralizzata.

Materiali opzionali:

(1) Vetrino per microscopio, (2) Micropipetta, 5-10 pl,
(3) Bastoncini applicatori.

11. PROCEDURA

H319 Provoca grave irritazione oculare
H335 Puo irritare le vie respiratorie
H336 Pud provocare sonnolenza o
vertigini
H360 Puo nuocere alla fertilita. Puo
Us ONLY nuocere al feto
H373 Puo provocare danni agli organi
in caso di esposizione
prolungata o ripetuta
P201 Procurarsi istruzioni specifiche
prima dell'uso
Us & EU P202 Non manipolare prima di avere
letto e compreso tutte le
avvertenze
P281 Utilizzare il dispositivo di

protezione individuale richiesto

P264 Lavare accuratamente il viso, le
mani e |a pelle esposta dopo
I'uso

P280 /Proteggere gli occhi/Proteggere
il viso
P260 Non respirare la polvere/i fumi/i

gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol

P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in
luogo ben ventilato

P308+313 IN CASO di esposizione o di
possibile esposizione: consultare

un medico

P304+P340 IN CASO DI INALAZIONE:
trasportare |'infortunato all'aria
aperta e mantenerlo a riposo in
posizione che favorisca la

respirazione

P302+P352 IN CASO DI CONTATTO CON LA
PELLE: lavare abbondantemente

CONn acqua e sapone

P332+P313 In caso di irritazione della

pelle: consultare un medico

P362 Togliersi di dosso gli indumenti
contaminati e lavarli prima di
indossarli nuovamente

P305+P351+P338 | IN CASO DI CONTATTO CON GLI
OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali
lenti a contatto se & agevole
farlo. Continuare a sciacquare

P337+P313 Se l'irritazione degli occhi

persiste, consultare un medico

Gli isolati del test devono avere 18-24 ore e crescere su
terreni di coltura non selettivi. Assicurarsi che la coltura sia
pura o che le colonie selezionate siano ben isolate dagli
organismi circostanti.

Streptococchi: verificare che I'isolato del test siano cocchi
catalasi-negativi Gram-positivi con morfologia
microscopica e della colonia compatibile con enterococchi
o streptococchi di gruppo A.

Bacilli Gram-negativi enterici: Durante lo screening per
E.coli, testare solo bacilli Gram-negativi a fermentazione
del lattosio che sono indolo-positivi, ossidasi-negativi e
non emolitici.”

1.  Utilizzando una pinza, posizionare un disco su un
vetrino per microscopio pulito o nel coperchio di una
piastra di agar privo di umidita in eccesso.

2. Inumidire leggermente il disco con 5-10 pl di acqua
demineralizzata utilizzando una  micropipetta
regolabile o un'ansa per inoculazione da 10 pl. Non
saturare eccessivamente il disco. In alternativa, il
disco pud essere posizionato sulla superficie del
terreno agar per la reidratazione.

3. Con un bastoncino applicatore o un'ansa per
inoculazione sterile, rimuovere la pasta visibile
pesante dell'isolato del test e strofinarla sul disco.

4.  Incubare a temperatura ambiente (TA) per 2 minuti.
5.  Aggiungere al disco una (1) goccia di Color Developer.

6.  Attendere fino a un minuto affinché si sviluppi un
colore da rosa a rosso.

12. INTERPRETAZIONE

P405 Conservare sottochiave

P403+P233 Conservare in luogo ben
ventilato. Tenere il recipiente

ben chiuso

P501 Smaltire il prodotto/recipiente
in un sito di smaltimento rifiuti
idoneo

Pericoli non altrimenti classificati (HNOC, Hazards not
otherwise classified)

Nessuno identificato

AVVERTENZA! Questo prodotto contiene una sostanza
chimica che nello Stato della California &€ nota come causa
di malformazioni congenite o altri danni riproduttivi.
Numero di telefono di emergenza

INFOTRAC - Numero attivo 24 ore: 1-800-535-5053

Al di fuori degli Stati Uniti, chiamare il numero attivo

24 ore: 001-352-323-3500 (chiamata a carico del
destinatario)

7. CONSERVAZIONE

Questo prodotto & pronto per |'uso e non & necessaria
alcuna ulteriore preparazione. Conservare il prodotto al
buio nella contenitore originale a 2-8 °C fino al suo utilizzo.

Test positivo: sviluppo del colore da rosa a rosso entro

un  minuto dall'aggiunta di Color
Developer
Test negativo:  color crema, giallo o  nessun

cambiamento di colore entro un minuto
dall'aggiunta di Color Developer

Note:

. Se il disco PYR é stato pre-inumidito su una piastra di
agar sangue, il colore del fondo del disco puo variare
da giallo pallido a giallo paglia. Cid non altera
I'aspetto di una reazione positiva.

o Possono verificarsi risultati deboli se vengono testate
cellule insufficienti o se I'isolato del test & scarso
nell'espressione dell'attivita PYRase. Per verificare
I'attendibilita del risultato debole, ripetere la
procedura con un inoculo piu grande e incubare il
disco per 5 minuti, anziché 2 minuti, prima di
aggiungere Color Developer.



13. VALORI ATTESI620

Enterococcus spp +
Streptococcus spp.
Gruppo A (S. pyogenes)* +
GruppiB,C, F, G -
Gruppo D -

Gruppo Viridans -

Escherichia coli -

Citrobacter e Klebsiella spp +

*Gli streptococchi di gruppo A nel gruppo anginosus sono
PYR negativi.®

14. CONTROLLO QUALITA

Tutti i numeri di lotto di PYR Disk con reagente sono stati
testati utilizzando i seguenti organismi di controllo qualita
e sono risultati accettabili. | test sugli organismi di controllo
devono essere eseguiti in conformita con le procedure di
controllo qualita stabilite in laboratorio. Se si notano
risultati di controllo qualita aberranti, i risultati del
paziente non devono essere riportati.

CONTROLLO INCUBAZIONE RISULTATI
Citrobacter freundii Ambiente, 2 min. | Positivo
ATCC® 8090 aTA

Enterococcus faecalis Ambiente, 2 min. | Positivo
ATCC® 29212 aTA

Escherichia coli ATCC® | Ambiente, 2 min. | Negativo
25922 aTA

Streptococcus agalacti | Ambiente, 2 min. | Negativo
- ae ATCC® 12386 aTA

Streptococcus pyo - Ambiente, 2 min. | Positivo
genes ATCC® 19615 aTA

15. LIMITAZIONI

In uno studio di York et al. PYR Disk con reagente é stato
utilizzato per convalidare |'accuratezza dei test spot rapidi
per l'identificazione di E. coli.’ | laboratori partecipanti
hanno ottenuto 1.064 ceppi clinicamente significativi di
Enterobacteriaceae con criteri fondamentali di colonie
indolo-positive, ossidasi-negative e non brulicanti. Gli
organismi sono stati identificati utilizzando sistemi di kit
commerciali e un algoritmo che includeva risultati di
fermentazione del lattosio, beta-emolisi, PYR e 4-metil-
umbelliferil-B-D-glucuronide  (MUG). Lo studio ha
dimostrato che i fermentatori di lattosio non emolitici che
sono indolo-positivi, ossidasi-negativi e PYR-negativi
possono essere identificati in modo affidabile come E.coli
con una precisione superiore al 99%, riducendo
significativamente i costi dei reagenti, i tempi dei tecnici e
il tempo per la creazione di report.

17. BIBLIOGRAFIA

1. PYR Disk con reagente fornisce un'alta probabilita di
separazione presunta di enterococchi e S. pyogenes
(Gruppo A) da altri streptococchi; tuttavia, & solo una
parte dello schema generale per l'identificazione.
Potrebbero essere necessari ulteriori test biochimici
e/o sierologici per l'identificazione definitiva.
Consultare i riferimenti appropriati per ulteriori
istruzioni.”?

2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae, alcuni
stafilococchi e gran parte dei ceppi di
Corynebacterium haemolyticum sono PYR-positivi,
cosi come alcune Enterobacteriaceae e altri bacilli
Gram-negativi. Consultare i riferimenti appropriati
per le prove differenziali quando necessario.”®

3. Alcuni ceppi di enterococchi sono beta-emolitici;
pertanto, la morfologia della colonia deve essere
valutata attentamente per differenziare
enterococchi e S. pyogenes 79

4. Possono verificarsi reazioni falso-negative se viene
utilizzato un inoculo inadeguato o se I'inoculo viene
rimosso dai terreni selettivi (ad es., agar Columbia
CNA, PEA, MacConkey, ecc.).
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Aggiunta del simbolo

dell'lmportatore alla Sezione 19

[REF] R30854301 PYR Disk con reagente ............50 Test/Kit
[REF] R30854401 PYR Disk con reagente ..........100 Test/Kit

19. LEGENDA DEI SIMBOLI

La valutazione di PYR Disk con reagente é stata eseguite
mediante tre studi separati utilizzando 284 ceppi di
Streptococco ed Enterococcus spp.t! | risultati sono
mostrati di seguito.

Numero di catalogo

Dispositivo medico diagnostico in vetro

Consultare le istruzioni per I'uso (IFU,
Instructions for Use)

Limiti di temperatura (temp. di
conservazione)

Contiene una quantita sufficiente per
<N> test

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata

* Cinque ceppi (3 E. durans e 2 E. faecium) hanno richiesto
incubazioni di 5 minuti.

L5 (@~ |Ble|s| o< |- | =|F|B

Organismo testato PYR Disk con reagente Non per analisi decentrate
Positivo* Negativo

Enterococcus spp 49 0 Non riutilizzare

£ faea.Jhs o1 0 Codice lotto (numero di lotto)

E. faecium 19 0

E. durans 16 0 Usare entro (data di scadenza)

E. avium 2 0

S. pyogenes (Gruppo A) 34 1 Tenere lontano dalla luce del sole

S. agalactiae (Gruppo B) 0 7

S. bovis (Gruppo D) 0 34 Importatore

Streptococcus spp. Gruppo C 0 8

Streptococcus spp Gruppo F 0 9 Rappresentante autorizzato nella

Streptococcus spp Gruppo G 0 12 Comunita europea

Streptococcus spp. gruppo 0 25 Valutazione di conformita UK

viridans

S. pneumoniae 0 7 Fabbricante

ATO07519C-IT
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1.  PASKIRTIS

PYR diskelis yra greitasis kolorimetrinis tyrimas,
naudojamas atliekant kokybines enterokoky, A grupés
streptokoky ir Escherichia coli identifikavimo procediras,
kuriy metu aptinkama pirolidonilo arilamidazé (PYRazé).
Priemoné naudojama diagnostikos darbo eigoje, siekiant
padéti  gydytojams nustatyti gydymo  galimybes
pacientams, kurie serga bakterinémis infekcijomis.

Priemoné neautomatizuota, ji skirta naudoti tik
profesionalams ir tai néra papildoma diagnostikos
priemoné.

2. SUVESTINE IR PAAISKINIMAS

1981 m. J. Godsey ir kt. aprasé tyrimg, skirtg A grupés
streptokokams ir enterokokams atskirti nuo kity
streptokoky pagal jy gebéjimg skaidyti L-pirolidonilo B-
naftilamida (PYR).! 1982 m. tyréjai panaudojo PYR tyrimg
kartu su CAMP ir tulZies eskulino tyrimais, kad
nuspéjamuoju bldu nustatyty streptokokus.2 R. R. Facklam
ir kt. jtrauké PYR substratg j agara ir patikrino fermenty
aktyvuma po vienos nakties inkubacijos. G. S. Bosley ir kt.
jtrauké PYR substratg j sultinj ir po 4 valandy inkubacijos
patikrino fermento hidrolize.? 1985 m. P. D. Eliner ir kt.
aprasé kolorimetrinj metoda, kuriame naudojamos
filtravimo popieriaus juostelés su PYR substratu, ir nustaté,
kad $j metoda lengva atlikti ir juo efektyviai galima
nuspéjamuoju bidu nustatyti A grupés streptokokus ir
enterokokus.*> Visai neseniai M. K. York ir kt. pranesé, kad
PYR tyrimas gali bati naudojamas norint atskirti E. coli nuo
kity Zarnyno gramneigiamy bacily.6 5j metoda
rekomenduoja Klinikiniy ir laboratoriniy standarty
institutas (CLSI), kad galima baty greitai identifikuoti
E. coli. 7

3. PRINCIPAS

Filtravimo popieriaus diskeliai impregnuojami substratu L-
pirolidonil-B-naftilamidu. Esant fermentui,
pirolidonilarilamidazei (PYRazei), substratas
hidrolizuojamas ir susidaro B-naftilaminas. Sis junginys
igauna raudong spalvg pridéjus p-
dimetilaminocinamaldehido (,,Color Developer”). Tyrimas
iprastai uztrunka maziau nei keturias minutes.

4.  PATEIKTI REAGENTAI IR MEDZIAGOS

1. PYR diskeliai
Reaktyvi sudedamoji dalis: L-pirolidonil--
naftilamidas
(1 flakonas po 50 ar 100 diskeliy)
2. ,Color Developer”
Reaktyvi sudedamoji dalis: 0,01 %
p-dimetilaminocinamaldehidas (1 buteliukas, 4,5 ml)
3. Naudojimo instrukcijos (IFU)
5. SUDETIES SIMBOLIAI

[ PYR diskeliai | PYR diskeliai

I PYR ,,Color Developer” I PYR ,,Color Developer”

6. ATSARGUMO PRIEMONES

1. Sis gaminys skirtas in vitro diagnostikai ir jj turéty
naudoti tinkamai iSmokyti asmenys.

2. Norint iSvengti mikrobiologiniy pavojy, reikia imtis
standartiniy atsargumo priemoniy - tinkamai
sterilizuoti méginius, talpyklas ir tyrimo medziagas
po naudojimo.

3. Batina perskaityti ir atidZiai laikytis nurodymy.
Démesio! ,Color Developer” yra toksiska ir gali
pakenkti aplinkai. Ji yra kenksminga jkvépus,
susilietus su oda, patekus j akis arba prarijus. Gali
pakenkti vaisingumui arba negimusiam kadikiui.

5. Informacijos apie galimai pavojingus komponentus
ieskokite jmonés svetainéje pateikiamame saugos
duomeny lape (SDS) ir gaminio etiketéje.

6. ,Color Developer” tiekiama reikiamo darbinio
stiprumo ir turi bati iSpilstyta tiesiai i$ buteliuko su
pipete.

7. Apie visus su Sia priemone susijusius incidentus
privaloma pranesti gamintojui ir komponenty
kontrolés jstaigai Salyje naréje, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas.

8. Gedimo atveju priemonés nenaudokite.

Sudétis / informacija apie sudedamasias dalis

2-metoksietanolis 109-86-4

Acto ragstis 64-19-7

9.  MEGINIY PAEMIMAS, LAIKYMAS IR GABENIMAS

Meéginius reikia imti ir naudoti pagal rekomenduojamas
gaires. 82

10. REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

1) Kilpinis sterilizavimo jtaisas, 2) inokuliavimo kilpele,
tamponéliai, paémimo talpyklos, 3) inkubatoriai,
alternatyvios aplinkos sistemos, 4) papildomos terpés, 5)
kokybés kontrolés organizmai, 6) pincetas, mikropipeté,
sukalibruota kilpelé, 7) demineralizuotas vanduo.

Pasirenkamos priemonés

1) Mikroskopo objektinis stiklelis, (2) mikropipeté, 5-10 pl,
(3) aplikatoriai.

11. PROCEDURA

PAVOJUS H315 Dirgina oda
H319 Sukelia smarky akiy dirginima
H335 Gali dirginti kvépavimo takus
H336 Gali sukelti mieguistuma arba
galvos svaigima
H360 Gali pakenkti vaisingumui. Gali
pakenkti negimusiam kadikiui
s OMLY
H373 Gali pakenkti organams, jeigu
medziaga veikia ilgai arba
kartotinai
P201 Prie$ naudojima gauti specialias
instrukcijas
US & EU P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar

nesuprasti visi saugos jspéjimai

P281 Naudoti reikalaujamas
asmenines apsaugos priemones

P264 Po naudojimo kruops¢iai nuplauti
veidg, rankas ir paveiktg odg

P280 Naudoti akiy / veido apsaugos
priemones
P260 Nejkvepti dulkiy / damy / dujy /

ruko / gary / aerozolio

P271 Naudoti tik lauke arba gerai
vedinamoje patalpoje

P308+313 Esant salyciui arba jeigu
numanomas salytis: kreiptis j
gydytoja

P304+P340 IKVEPUS: i¥nesti nukentéjusijj j
gryna org; jam batina patogi
padétis, leidZianti laisvai kvépuoti

P302+P352 PATEKUS ANT ODOS: plauti
dideliu muilo ir vandens kiekiu

P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j
gydytoja

P362 Nusivilkti uzterStus drabuZius ir

iSskalbti pries vél apsivelkant

Tyrimo izoliatai turi bdti auginti 18-24 valandas
neselektyvinéje auginimo terpéje. Uztikrinkite, kad kultdra
baty gryna arba kad pasirinktos kolonijos baty tinkamai
atskirtos nuo aplinkiniy organizmy.

Streptokokai: patikrinkite, ar tiriamajame izoliate néra
katalazés, gramteigiamy koky, kuriy mikroskopiné ir
kolonijiné morfologija atitinka enterokoky morfologija,
arba A grupés streptokoky.

Zarnyno gramneigiamos bacilos: ieskodami E. coli, tirkite

tik laktoze fermentuojancias, gramneigiamas,
nehemolitines bacilas, kuriose yra indolo ir néra
oksidazés.”

1.  Pincetu padékite diskg ant Svaraus mikroskopo
objektinio stiklelio arba agaro lékstelés dangtelio,
kuriame néra per daug drégmés.

2. Naudodami reguliuojama mikropipete arba 10 ul
inokuliavimo kilpele, Siek tiek sudrékinkite diskelj 5—
10 pl demineralizuoto vandens. Nepilkite per daug
vandens. Arba diskelj galite padéti ant agaro terpés
pavirsiaus ir rehidratuoti.

3. Aplikatoriaus lazdele arba sterilia inokuliavimo
kilpele pasalinkite matoma tirSta tiriamojo izoliato
pastg ir jtrinkite ja j diskelj.

4.  Inkubuokite kambario temperatdroje (RT) 2 minutes.

5. | diskeljjlasinkite vieng (1) ,,Color Developer” lasa.

6. Palaukite iki vienos minutés, kad atsirasty rausva—
raudona spalva.

12. INTERPRETAVIMAS

P305+P351+P338| PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti
vandeniu kelias minutes. ISimti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis

P337+P313 Jei akiy dirginimas nepraeina:
kreiptis j gydytoja

P405 Laikyti uZrakintg

P403+P233 Laikyti gerai védinamoje vietoje.
Talpykla laikyti sandariai uzdarytg

P501 Turinj / talpykla 3alinti
patvirtintoje atlieky salinimo
jmonéje

Kitur nepriskirti pavojai (HNOC)

Nenustatyta

JSPEJIMAS! Siame gaminyje yra cheminés medziagos, kuri,
Kalifornijos valstijos duomenimis, gali sukelti apsigimimus
ar kitokia Zalg reprodukcijai.

Pagalbos telefono numeris

INFOTRAC — visg parg veikiantis numeris: 1-800-535-5053

Uz JAV riby skambinkite visg parg veikianc¢iu numeriu:
001-352-323-3500 (sumokama uz skambutj)

7. LAIKYMAS

Teigiamas tyrimas—  per vieng minute po ,Color
Developer” jlasinimo atsiranda
rausva—raudona spalva

Neigiamas tyrimas— per vieng minute po ,Color
Developer” jlasinimo atsiranda
kreminé, geltona spalva arba

spalva nepasikeicia

Pastabos.

. Jei PYR diskelis buvo i$ anksto sudrékintas ant kraujo
agaro lékstelés, diskelio fonas gali bati blyskios—
Siaudy geltonos spalvos. Tai neturés jtakos tam, kaip
atrodys teigiama reakcija.

. Nepakankamai iSsamis rezultatai gali atsirasti tuo
atveju, kai tiriamas nepakankamas Igsteliy kiekis arba
jei tiriamasis izoliatas prastai iSreiskia PYRazés
aktyvuma. Patvirtinkite nepakankamai iSsamy
rezultatg pakartodami procediira. Naudokite didesnj
inokuliata ir prie$ ,Color Developer” jlaSinima
inkubuokite diskelj 5 minutes, o ne 2 minutes.

13. NUMATYTOS VERTES6-10

Enterococcus spp +

Sis gaminys yra paruo$tas naudojimui, todél jo paruosti
nereikia. Kol nenaudojate, jdékite gaminj j originalia
talpykla ir laikykite tamsoje 2-8°C temperatiroje.
Neuzsaldykite ir neperkaitinkite. PrieS naudodami gaminj,
palikite susilti iki kambario temperatiros. Neinkubuokite
pries naudojima.

8. GAMINIO GEDIMAS

Streptococcus spp.
A grupé (S. pyogenes)* +
B, C, F, G grupés -
D grupe -
Viridany grupé -

Escherichia coli -

Citrobacter ir Klebsiella spp +

Sio gaminio negalima naudoti, jei 1) diskeliy spalva nebéra
balta, 2) pasibaigé galiojimo laikas arba 3) yra kity
sugedimo poZymiy. Saugokite diskelius nuo drégmeés ir i$
flakono iSimkite tik tuos diskelius, kuriy reikia tyrimui.
Nedelsdami uzdékite dangtel;j ir graZinkite flakong j 2-8 °C
temperatara.

Pastaba. Nuosédy susidarymas arba spalvos pokyciai i$
Siaudy | rausva spalva yra daini ,Color Developer”
priemonéje ir neturi jtakos tyrimo rezultatams.

*Anginosus grupei priskiriami A grupés streptokokai yra
neigiami PYR.®
14. KOKYBES KONTROLE

Visi PYR diskelio su reagentu partijos numeriai buvo istirti
naudojant nurodytus kokybés kontrolés organizmus ir
buvo pripaZinti tinkamais. Kontrolés organizmy kontrole
reikia atlikti laikantis patvirtinty laboratorijos kokybés
kontrolés procediry. Pastebéje nejprastus kokybés
kontrolés rezultatus, pacienty rezultaty neskelbkite.




Escherichia coli
ATCC® 25922

Aplinkos salygomis, 2[Neigiamas
min. esant kambario
temperatarai

Streptococcus
agalacti - ae
ATCC® 12386

Aplinkos salygomis, 2[Neigiamas
min. esant kambario
temperatarai

Streptococcus pyo |Aplinkos sglygomis, 2|Teigiamas
- genes ATCC® min. esant kambario
19615 temperatarai

15. APRIBOJIMAI

1. Naudojant PYR diskelj su reagentu, yra didelé
tikimybé nuspéjamuoju badu atskirti enterokokus ir
S. pyogenes (A grupés) nuo kity streptokoky, taciau
tai yra tik dalis bendros identifikavimo schemos.
Norint nustatyti galutinius rezultatus, gali prireikti
papildomy biocheminiy ir (arba) serologiniy tyrimy.
Daugiau instrukcijy ieSkokite  atitinkamose
nuorodose.”™

2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae, tam tikri
stafilokokai ir dauguma Corynebacterium
haemolyticum padermiy yra teigiamo PYR, taip pat
kai kurios Enterobacteriaceae ir kitos gramneigiamos
bacilos. Jei reikia, informacijos apie diferencijavimo
tyrimus ieskokite atitinkamose nuorodose.”®

3. Kai kurios enterokoky padermés yra
betahemolitinés, todél norint atskirti enterokokus
nuo S. pyogenes, reikia atidZiai jvertinti kolonijy
morfologija. 7-?

4. Klaidingai neigiamy reakcijy gali atsirasti tuo atveju,
jei naudojamas netinkamas inokuliatas arba jei
inokuliatas iSimamas i$ selektyviosios terpés (pvz.,
Kolumbijos CNA, PEA, MacConkey agary ir kt.).

16. VEIKSMINGUMO SAVYBES

KONTROLE INKUBAVIMAS REZULTATAI 17. LITERATURA
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18. PAKUOTE

Versija ISleidimo ir pakeitimy
paskelbimo data
IFU30854301 | 2023 Kovas

Importuoto simbolio pridéjimas
19 skyriuje

[REF| R30854301 PYR diskelis su reagentu............ 50 tyrimy
rinkinyje

[REF| R30854401 PYR diskelis su reagentu.......... 100 tyrimy
rinkinyje

19. SIMBOLIY PAAISKINIMAS

PYR diskelis su reagentu buvo jvertintas trijuose atskiruose
tyrimuose, naudojant 284 Streptococcus ir Enterococcus
spp. padermes.! Rezultatai pateikti toliau.

Katalogo numeris

In Vitro diagnostiné medicininé
priemoné

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
(IFU)

Temperatuaros riba (laikymo temp.)

Pakanka <N> bandymy

* Penkias padermes (3 E. durans ir 2 E. faecium) reikéjo
inkubuoti 5 minutes.

M. K. York ir kt. atliktame tyrime PYR diskelis su reagentu
buvo naudojamas greityjy taskiniy tyrimy, skirty E. Coli.6
identifikuoti, tikslumui patvirtinti. Tyrime dalyvaujancios
laboratorijos gavo 1064  Kkliniskai  reikSmingas
Enterobacteriaceae  padermes, pasizymincias  Siais
pagrindiniais kriterijais: teigiamos indolui, neigiamos
oksidazei, nesispieciancios kolonijos. Organizmai buvo
identifikuoti naudojant rinkoje sitlomas rinkiniy sistemas ir
algoritmg,  kuris apémé laktozés fermentacijos,
betahemolizés, PYR ir 4-metil-umbeliferil-B-D-gliukuronido
(MUG) rezultatus. Tyrimas parodé, kad nehemolitinés
laktozés fermentavimo medZiagos, kurios yra teigiamos
indolui, neigiamos oksidazei ir PYR, gali bati patikimai
identifikuojamos kaip E. coli didesniu nei 99 % tikslumu ir
tai Zymiai sumaZina reagento sanaudas, technologo ir
ataskaity teikimo laika.

Tirti organizmai PYR diskelis su reagentu Nenaudokite, jei pazeista pakuote
- . -
Teigiamas Neigiamas Neskirta tyrimams 3alia paciento
Enterococcus spp 49 0
E. faecalis 61 0 Nenaudoti pakartotinai
E. faecium 19 0
f LOT, Partijos kodas (partijos numeris)
E. durans 16 0 _
E. avium 2 0 n Salic;jimo laikas (galiojimo pabaigos
ata
S. pyogenes (A grupés) 34 1 S
S. agalactiae (B grupés) 0 7 ZAN Saugoti nuo saulés spinduliy
S. bovis (D grupés) 0 34
Importétajs
Streptococcus spp., C grupés 0 8 P I
Streptococcus spp, F grupés 0 9 Jgaliotasis atstovas
Streptococcus spp, G grupés 0 12 Europos Bendrijoje
Streptococcus spp., viridany 0 25 UK
grupés cA JK atitikties jvertinimas
S. pneumoniae 0 7
d Gamintojas

CE &R

,Remel Inc.”, 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS
66215, JAV
Dél techninés informacijos kreipkités j vietos platintoja.
ATCC yra registruotasis ,American Type Culture Collection
prekiy Zenklas.
www.thermofisher.com/microbiology
Tel.: (800) 255-6730 e Tarptautinis: (913) 888-0939
www.oxoid.com/IFU
Europa +800 135 79 135 * JAV 1 855 2360 190
KA 1 855 805 8539 e LIKES PASAULIS +31 20 794 7071
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1.  PRZEZNACZENIE

Krazek PYR jest szybkim, kolorymetrycznym testem do
stosowania w jakosciowych procedurach wstepnej
identyfikacji enterokokow, paciorkowcow grupy
Ai Escherichia  coli przez wykrywanie arylamidazy
pirolidonylowej (PYRase). Urzagdzenie jest wykorzystywane
w procesie diagnostycznym, aby pomdc klinicystom
w okreslaniu opcji leczenia pacjentéw z podejrzeniem
infekcji bakteryjnych.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, jest przeznaczone
wytgcznie do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszaca.

2. PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

W 1981 roku Godsey i in. opisali test rdéznicowania
paciorkowcéw i enterokokéw grupy A od innych
paciorkowcow na podstawie zdolnosci do rozszczepiania L-
pirolidonylo B-naftyloamidu (PYR)!. W 1982 roku badacze
uzyli testu PYR w potaczeniu z testem CAMP i testem na
eskuline zotciowa do przypuszczalnej identyfikacji
paciorkowcow?. Facklam i in. wtaczyli substrat PYR do agaru
i przetestowali pod katem aktywnosci enzymatycznej po
catonocnej inkubacji. Bosley i in. wprowadzili substrat PYR
do bulionu i przetestowali pod katem hydrolizy
enzymatycznej po 4 godzinach inkubacji3. W 1985 roku
Eliner i in. opisali metode kolorymetryczng z uzyciem
paskéw bibuty filtracyjnej zawierajacych substrat PYR
i stwierdzili, ze jest ona fatwa do wykonania i optacalna do
wstepnej identyfikacji paciorkowcéw grupy
Ai enterokokéw*5. Niedawno York i in. zgtosili, ze test PYR
moze by¢ uzyty do réznicowania E. coli z innych jelitowych
pateczek Gram-ujemnych®. Ta metoda jest zalecana przez
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)
do szybkiej, skroconej identyfikacji E. Coli”.

3.  ZASADA

Krazki bibuty filtracyjnej sa impregnowane podtozem,
L-pirolidonylo-B-naftyloamidem. W obecnosci enzymu
arylamidazy pirolidonylowej (PYRase) substrat ulega
hydrolizie, w wyniku czego powstaje B-naftyloamina. Ten
zwigzek daje czerwony kolor po dodaniu aldehydu
p-dimetyloaminocynamonowego Color Developer. Test
jest rutynowo wykonywany w mniej niz cztery minuty.

4. DOSTARCZANE ODCZYNNIKI | MATERIALY

1. Krazki PYR:
Sktadnik reaktywny: L-pyrrolidonyl-f-
naftyloamid
(1 fiolka z 50 lub 100 krazkami)

2.  Color Developer:

Sktadnik reaktywny: 0.01%
aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy
(1 butelka, 4,5 ml)

3. Instrukcja uzytkowania

5.  SPIS TRESCI SYMBOLI

[ Krazki PYR | Krazkipvr

ICoIor Developer PYR: I Color Developer PYR

6. SRODKI OSTROZNOSCI

1. Ten produkt jest przeznaczony do diagnostyki in vitro
i powinien by¢é uzywany przez odpowiednio
przeszkolone osoby.

2. Nalezy przedsiewzig¢ standardowe srodki ostroznosci
zapobiegajace  zagrozeniom  mikrobiologicznym
poprzez odpowiednia sterylizacje probek,
pojemnikéw i materiatéw testowych po uzyciu.

3. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje i postepowac
zgodnie z nimi.

4. Przestroga! Color Developer jest toksyczny i moze
szkodzi¢ Srodowisku. Dziata szkodliwie przez drogi
oddechowe, w kontakcie ze skérg i oczami lub po

potknieciu. Moze uposledza¢ ptodnos¢ lub szkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.

5. Informacje na temat potencjalnie niebezpiecznych
sktadnikéw mozna znalei¢ w Karcie Charakterystyki
Substancji  Niebezpiecznych (SDS) na stronie
internetowej firmy oraz na etykietach produktéw.

6. Color Developer jest dostarczany w wymaganej mocy
roboczej i powinien by¢ dozowany bezposrednio
z butelki z zakraplaczem.

7. Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢  producentowi
iwlasciwemu  organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja siedzibe.

8. W przypadku awarii nie uzywac urzadzenia.

Sktad/informacja o sktadnikach
2-metoksyetanol 109-86-4
Kwas octowy 64-19-7

ZAGROZENIE | 315

Dziata draznigco na skore.

H319 Powoduje powazne
podraznienie oczu.

P405 Przechowywac pod zamknieciem.

P403+P233 | Przechowywac w dobrze
wentylowanym miejscu.
Przechowywac pojemnik szczelnie

zamkniety.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé
zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/
krajowymi/miedzynarodowymi
przepisami.

Zagrozenia niesklasyfikowane inaczej (HNOC)
Brak zidentyfikowanych

OSTRZEZENIE! Ten produkt zawiera substancje chemiczna,
o ktérej w stanie Kalifornia wiadomo, ze powoduje wady
wrodzone lub inne uszkodzenia uktadu rozrodczego.

Numer telefonu alarmowego

INFOTRAC - numer 24-godzinny: 1-800-535-5053
Poza granicami Stanéw Zjednoczonych nalezy
dzwoni¢ pod numer 24-godzinny: 001-352-323-3500
(Zadzwon na koszt odbiorcy)

7. PRZECHOWYWANIE

H335 Moze powodowac podraznienie
drog oddechowych.

US OMNLY . o
H336 Moze powodowac sennos¢ lub

zawroty glowy.

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na
ptodnosé. Moze dziatac szkodliwie
na dziecko w fonie matki.

Ten produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego
przygotowania. Przechowywac¢ produkt w ciemnosci,
w oryginalnym pojemniku w temperaturze 2-8°C do
momentu uzycia. Nie zamraza¢ ani nie przegrzewac. Przed
uzyciem pozostawi¢ produkt do osiagniecia temperatury
pokojowej. Nie inkubowaé przed uzyciem.

8. POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

US & EU H373 Moze powodowac uszkodzenie

narzaddw poprzez dtugotrwate lub
powtarzane narazenie.

P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze
specjalnymi srodkami ostroznosci.

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie
i zrozumieniem wszystkich
srodkéw bezpieczenstwa.

P281 Uzywac srodkéw ochrony
osobistej zgodnie z wymaganiami.

P264 Doktadnie umy¢ twarz, rece
i pozostate odstoniete obszary
skory po uzyciu.

Nie nalezy stosowac tego produktu, jesli (1) kolor krazka
zmienit sie z biatego, (2) uptynat termin waznosci lub
(3) widoczne sg inne oznaki zepsucia. Chron krazki przed
wilgocia, wyjmujac z fiolki tylko te krazki, ktére sa
niezbedne do badania. Niezwtocznie zatozy¢ nakretke
i przywrdci¢ fiolke do temperatury 2—8°C.

Uwaga: tworzenie sie osadu lub zmiana koloru ze
stomkowego na rézowy w Color Developer jest
powszechne i nie wptywa na wydajnos¢ testu.

9. ZBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT
PROBEK

Prébki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z zalecanymi wytycznym?&?2.

pytu/dymu/gazu/mgty/oparéw/roz
pylonej cieczy.

P271 Stosowac wytacznie na zewnatrz
lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu.

P308+313 W PRZYPADKU narazenia lub
stycznosci: zasiegnac
porady/zgtosi¢ sie pod opieke

lekarza.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH:
Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na $wieze
powietrze i zapewni¢ warunki do
odpoczynku w pozycji
umozliwiajacej swobodne
oddychanie.

P280 Stosowac ochrone oczu/ochrone
twarzy. 10. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE DOSTARCZONE
P260 Nie wdycha¢ (1) Urzadzenie do sterylizacji ezy, (2) eza do pobierania,

waciki, pojemniki zbiorcze, (3) inkubatory, alternatywne
systemy S$rodowiskowe, (4) podtoza uzupetniajace,
(5) organizmy do kontroli jakosci, (6) kleszczyki,
mikropipeta, petla kalibrowana, (7) woda
demineralizowana.

Materiaty opcjonalne:

(1) Szkietko mikroskopowe, (2) mikropipeta, 5-10 pl,
(3) aplikatory sztyftowe.

11. PROCEDURA

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE
SKORA: Umy¢ duza iloscia wody

z mydtem.

P332+P313 W przypadku wystgpienia
podraznienia skory: zasiegnad
porady/zgtosi¢ sie pod opieke
lekarza.

P362 Zanieczyszczong odziez zdjgc
i wyprac przed ponownym
uzyciem.

P305+P351 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
+P338 0OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je
tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie
dziatania draznigcego na oczy:
zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod

opieke lekarza.

P362 Zanieczyszczong odziez zdjgc
i wyprac przed ponownym uzyciem.

P305+P351 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
+P338 0OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s i mozna je
tatwo usung¢. Nadal ptukac.

P337+P313 W przypadku utrzymywania sie
dziatania draznigcego na oczy:
zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod

opieke lekarza.

Izolaty testowe powinny mie¢ 18-24 godziny i rosng¢ na
nieselektywnych podtozach hodowlanych. Upewni¢ sig, ze
hodowla jest czysta lub, ze wybrane kolonie s3 dobrze
izolowane od otaczajacych organizmoéw.

Paciorkowce: Sprawdzi¢, czy testowany izolat jest katalazo-
ujemnymi, Gram-dodatnimi ziarniakami o mikroskopowej
i kolonialnej morfologii zgodnej z enterokokami lub
paciorkowcami grupy A.

Gram-ujemne pateczki jelitowe: Podczas badania
przesiewowego E. coli, bada¢ tylko bakterie Gram-ujemne
fermentujace laktoze, ktére sg indolo-dodatnie, oksydazo-
ujemne i niehemolityczne’.

1.  Za pomoca kleszczykdéw umiesci¢ krazek na czystym
szkietku mikroskopowym lub w pokrywce ptytki
agarowej, wolnej od nadmiernej wilgoci.

2. Lekko zwilzy¢ kragzek  5-10 ul wody
demineralizowanej za pomocy regulowanej
mikropipety lub 10 pl ezy do pobierania. Nie nalezy
przesycaé krazka. Alternatywnie, krazek mozna
umiesci¢ na powierzchni podtoza agarowego w celu
ponownego nawodnienia.

3. Za pomocg patyczka z aplikatorem lub sterylnej ezy
do pobierania usung¢ silnie widoczng paste
z badanego izolatu i wetrze¢ jg w krazek.

4.  Inkubowa¢ w temperaturze pokojowej (TP) przez
2 minuty.

5.  Dodac jedna (1) krople Color Developer na krazek.



6.  Poczeka¢ do jednej minuty, az pojawi sie kolor od
rézowego do czerwonego.

12. INTERPRETACJIA

16. CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

19. LEGENDA SYMBOLI

Test dodatni — Przejscie od koloru rézowego do
czerwonego W ciggu jednej minuty od

dodania Color Developer

Test negatywny —  Kremowy, z6tty lub brak zmiany koloru
w ciggu jednej minuty od dodania
Color Developer

Uwagi:

° jesli krazek PYR zostat wstepnie zwilzony na ptytce
z agarem z krwia, tto krazka moze by¢ bladozétte do
stomkowozéttego. Nie zmieni to wygladu pozytywnej
reakcji.

. Stabe wyniki moga wystapi¢, jesli przebada sie
niewystarczajaca liczbe komérek lub jesli testowany
izolat ma stabg ekspresje aktywnosci PYRazy.
Potwierdzi¢ staby wynik, powtarzajac procedure

z wiekszym inokulum i inkubujac krazek przez
5 minut zamiast 2 minut przed dodaniem Color
Developer.

13.  OCZEKIWANE WARTOSCI6-10

Gatunki Enterococcus +

Gatunki Streptococcus
Grupa A (S. pyogenes)* +
Grupy B,C, F, G -
Grupa D -
Grupa Viridans -

Escherichia coli -

Citrobacter oraz gatunki Klebsiella +

* Paciorkowce grupy A w grupie anginosus sg PYR-ujemne®.
14.  KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie numery serii krazka PYR z odczynnikiem zostaty
przetestowane przy uzyciu nastepujacych organizméw
kontroli jakosci i zostaty uznane za dopuszczalne. Badanie
organizméw kontrolnych nalezy przeprowadza¢ zgodnie
z ustalonymi  laboratoryjnymi  procedurami  kontroli
jakosci. W przypadku odnotowania nieprawidtowych
wynikow kontroli jakosci nie nalezy zgtaszaé wynikéw
pacjentéw.

Krazek PYR z odczynnikiem oceniano w trzech oddzielnych
badaniach z uzyciem 284 szczepdéw Streptococcus
i gatunkow Enterococcus!l. Wyniki przedstawiono ponizej.

Numer katalogowy

=l

* Pie¢ szczepéw (3 E. durans i 2 E. faecium) wymagato
5-minutowej inkubacji.

W badaniu przeprowadzonym przez York i in. krazek PYR
z odczynnikiem zostat uzyty do walidacji doktadnosci
szybkich testéow punktowych w celu identyfikacji E. coli.
Uczestniczace laboratoria uzyskaty 1064 klinicznie istotne
szczepy Enterobacteriaceae z podstawowymi kryteriami
kolonii indolo-dodatnich, oksydazo-ujemnych,
nierozwarstwiajgcych sie. Organizmy zidentyfikowano przy
uzyciu komercyjnych zestawéw i algorytmu, ktéry
obejmowat wyniki fermentacji laktozy, beta-hemolizy, PYR
i 4-metylo-umbelliferylo-B-D-glukuronidu (MUG). Badanie
wykazato, ze niehemolityczne laktozofermentery, ktére s
indolo-dodatnie, oksydazo-ujemne i PYR-ujemne, mozna
wiarygodnie zidentyfikowaé jako E. coli z doktadnoscig
wieksza niz 99%, znacznie redukujac koszty odczynnikéw,
czas technologa i czas raportowania.

17. BIBLIOGRAFIA

KONTROLA INKUBACJA WYNIKI
Citrobacter freundii | Temperatura Dodatni
ATCC® 8090 otoczenia, 2 min.

w TP
Enterococcus faecalis | Temperatura Dodatni
ATCC® 29212 otoczenia, 2 min.

w TP
Escherichia coli Temperatura Negatywny
ATCC® 25922 otoczenia, 2 min.

w TP
Streptococcus Temperatura Negatywny
agalacti - ae ATCC® otoczenia, 2 min.
12386 wTP
Streptococcus pyo - Temperatura Dodatni
genes ATCC® 19615 | otoczenia, 2 min.

w TP

15.  OGRANICZENIA

1. Krazek PYR z odczynnikiem zapewnia wysokie
prawdopodobieristwo domniemanego oddzielenia
enterokokéw i S. pyogenes (Grupa A) z innych
paciorkowcéw; jest to jednak tylko czesé ogdlnego
schematu identyfikacji. Do ostatecznej identyfikacji
moga by¢ wymagane dalsze badania biochemiczne
i/lub serologiczne. Dalsze instrukcje mozna znalezé
w odpowiednich odniesieniach?-2,

2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae, niektore
gronkowce | wiekszo$¢ szczepow Corynebacterium
haemolyticum s3 PYR-dodatnie, podobnie jak
niektére Enterobacteriaceae i inne pateczki Gram-
ujemne. W razie potrzeby nalezy zapoznac sie
z odpowiednimi odniesieniami do testow
réznicowych’-2,

3. Niektore szczepy enterokokdw sg beta-hemolityczne;
dlatego nalezy dokfadnie oceni¢ morfologie kolonii,
aby odrézni¢ enterokoki od S. pyogenes’-®.

4. Reakcje fatszywie ujemne mogg  wystgpi¢
w przypadku uzycia nieodpowiedniego inokulum lub
usuniecia inokulum z podtozy selektywnych
(np. Columbia CNA, PEA, MacConkey agar, itp.).
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Testowany organizm Krazek PYR z
odczynnikiem Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
Dodatni* Negatywny - -
J‘ Ograniczenia temperatury

Gatunki Enterococcus 49 0 (temp. przechowywania)
E. faecalis 61 0 VN Zawartos¢ wystarcza na <N> testow
E. faecium 19 0 @ Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego

opakowania
E. durans 16 0

@ Nie nadaje sie do badan w poblizu
E. avium 2 0 pacjenta
S. pyogenes (grupa A) 34 1 ® Nie uzywaé ponownie
S. agalactiae (grupa B) 0 7
Kod partii (numer serii)
S. bovis (grupa D) 0 34 —
Gatunki Streptococcus 0 3 & Uzy¢ przed (termin waznosci)
grupa C e , -
ZAN Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

Gatunki Streptococcus 0 9
grupa F Importer
Gatunki Streptococcus 0 12
grupa G P Autoryzowany przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej
Gatunki Streptococcus 0 25 UK ] - o j
grupa viridans cA Oceniono zgodnos¢ w Wielkiej Brytanii
S. pneumoniae 0 7 d Producent
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1. UTILZAGAO PREVISTA

O Disco PYR é um teste colorimétrico rapido para utilizagdo
em procedimentos qualitativos para a identificagdo
presuntiva de enterococos, estreptococos do grupo A e
Escherichia coli por dete¢do de pirrolidonil arilamidase
(PYRase). O dispositivo é utilizado num procedimento de
diagndstico para ajudar os médicos a determinar as opgdes
de tratamento para os doentes com suspeita de infe¢cSes
bacterianas.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se
exclusivamente a uso profissional e ndo consiste num meio
de diagndstico complementar.

2. RESUMO E EXPLICAGAO

Em 1981, Godsey et al. descreveram um teste para
diferenciar estreptococos e enterococos do grupo A de
outros estreptococos com base na capacidade de clivar a L-
pirrolidonil ~ B-naftilamida  (PYR).! Em 1982, os
investigadores utilizaram o teste PYR em conjunto com os
testes CAMP e de bilis esculina para identificar os
estreptococos de forma presuntiva.? Facklam et al.
incorporaram o substrato PYR em dagar e testaram a
atividade enzimdtica apds a incubagdo durante a noite.
Bosley et ai. incorporaram o substrato PYR num caldo e
testaram a hidrdlise da enzima apds 4 horas de incubagdo.?
Em 1985, Ellner et al. descreveram um método
colorimétrico utilizando tiras de papel de filtro com o
substrato PYR e consideraram-no de facil execugdo e com
uma boa relagdo custo-beneficio para a identificagdo
presuntiva de estreptococos e enterococos do grupo A.*°
Mais recentemente, Yorket al. referiram que o teste PYR
pode ser utilizado para diferenciar E. coli de outros bacilos
Gram-negativos entéricos.® Este método é recomendado
pelo Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) para
a identificagdo rapida e abreviada de E. coli. 7

3. PRINCiPIO

Os discos de papel de filtro estdo impregnados com o
substrato L-pirrolidonil-B-naftilamida. Na presenca da
enzima pirrolidonil arilamidase (PYRase), o substrato é
hidrolisado, o que resulta na formagdo de B-naftilamina.
Este composto produz uma cor vermelha apés a adigdo de
p-dimetilaminocinamaldeido (Color Developer). O teste é
realizado habitualmente em menos de quatro minutos.

4.  REAGENTES E MATERIAIS FORNECIDOS

1. Discos PYR:
Ingrediente reativo: L-pirrolidonil-B-naftilamida
(1 frasco de 50 ou 100 discos)

2. Color Developer:

Ingrediente reativo: 0.01%
p-dimetilaminocinamaldeido (1 frasco, 4,5 ml)

3. Instrugdes de utilizagdo (IFU)
5.  SIMBOLOS DE CONTEUDO

[ Discos PYR | Discospyr

Color Developer PYR I Color Developer PYR

6. PRECAUGOES

1. Este produto destina-se a utilizagdo em diagndstico in
vitro e deve ser utilizado por individuos com a
formagdo adequada.

2. Devem ser tomadas as precaugdes normais contra os
perigos dos riscos microbiolégicos, esterilizando
adequadamente as amostras, os recipientes e os
materiais de teste ap6s a utilizagdo.

As instrugdes devem ser lidas e seguidas com cuidado.

4. Atencdo! O Color Developer é téxico e pode causar
danos ao meio ambiente. Nocivo por inalagdo,
contacto com a pele ou olhos, ou se ingerido. Pode
prejudicar a fertilidade ou causar danos ao feto.

5. Consulte a Ficha de Dados de Seguranga do Material
(SDS) no site da empresa e as etiquetas do produto

para obter informagdes sobre

potencialmente perigosos.

componentes

6. O Color Developer é fornecido pronto a utilizar e deve
ser dispensado diretamente a partir do frasco conta-
gotas.

7. Qualquer ocorréncia de um incidente grave
relacionada com o dispositivo deverd ser comunicada
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou doente reside.

8. Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.

Composigdo/informacdes sobre os
componentes 2-metoxietanol 109-86-4
Acido acético 64-19-7

Nota: a formagdo de um precipitado ou uma variagdo da
cor de amarelo-claro a rosa no Color Developer é frequente
e ndo afeta o desempenho do teste.

9.  COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DAS
AMOSTRAS

As amostras devem ser colhidas e manuseadas seguindo as
diretrizes recomendadas. ®°

10. MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS

(1) Dispositivo de esterilizagdo de ansas; (2) ansa de
inoculagdo, zaragatoas, recipientes de colheita;
(3) incubadoras, sistemas ambientais alternativos;
(4) meios suplementares; (5) microrganismos de controlo
de qualidade; (6) pinga, micropipeta, ansa calibrada; e
(7) dgua desmineralizada.

Materiais opcionais:

(1) Ldmina de microscopio, (2) micropipeta, 5-10 pl,
(3) bastonetes de aplicagdo.

11. PROCEDIMENTO

Os isolados de teste devem ter 18-24 horas e crescer em
meios de cultura ndo seletivos. Certifique-se de que a
cultura é pura ou que as coldnias selecionadas estdo bem
isoladas dos microrganismos circundantes.

Estreptococos: verifique se o isolado de teste é um cocci
catalase-negativo e Gram-positivo com morfologia
microscépica e colonial consistente com enterococos ou
estreptococos do grupo A.

Bacilos Gram-negativos entéricos: ao fazer o rastreio para
E. coli, teste apenas os bacilos Gram-negativos
fermentadores de lactose que sdo indol-positivos, oxidase-
negativos e ndo hemoliticos.”

1.  Com uma pinga, coloque um disco numa lamina de
microscépio limpa ou na tampa de uma placa de
agar, sem humidade em excesso.

2. Humedega o disco levemente com 5-10 pl de dgua
desmineralizada utilizando uma  micropipeta
ajustdvel ou uma ansa de inoculagdo de 10 pl. Ndo
sature o disco em excesso. Em alternativa, o disco
pode ser colocado na superficie do meio de dgar para
reidratagdo.

3. Com um bastonete de aplicagdo ou uma ansa de
inoculagdo estéril, remova uma massa pesada visivel
do isolado de teste e coloque-a no disco.

4, Incube a temperatura ambiente (TA) durante
2 minutos.

5. Adicione uma (1) gota de Color Developer ao disco.

6.  Aguarde até um minuto para que se desenvolva um
rosa a vermelho.

12. INTERPRETAGCAO

PERIGO H315 Causa irritagdo cutanea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

H335 Pode provocar irritagdo nas vias
respiratorias.

H336 Pode provocar sonoléncia ou vertigens

H360 Pode comprometer a fertilidade. Pode
afetar o nascituro.

uUs ONLY H373 Pode afetar os 6rgdos apds exposicdo
prolongada ou repetida.

P201 Pedir instrugdes especificas antes da
utilizagdo.

P202 N&o manuseie o produto antes de ter
lido e percebido todas as precaugdes
de seguranga.

US & EU gurane

P281 Usar o equipamento de protegdo
individual exigido.

P264 Lavar cuidadosamente o rosto, as
maos e qualquer parte da pele
exposta apds o manuseamento.

P280 Usar protecgdo ocular/facial.

P260 N&o respirar as
poeiras/fumos/gases/névoas/vapores
/aerossois.

P271 Utilizar apenas ao ar livre ou em
locais bem ventilados.

P308+313 Em caso de exposi¢do ou suspeita de
exposi¢do: consulte um médico.

P304+P340 | EM CASO DE INALAGAOQ: retirar a
vitima para uma zona ao ar livre e
manté-la em repouso numa posi¢do
que ndo dificulte a respiragdo.

P302+P352 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PELE: lavar com sabonete e dgua
abundantes.

P332+P313 | Em caso de irritagdo cutnea:
consulte um médico.

P362 Retirar a roupa contaminada e lava-la
antes de a voltar a usar.

P305+P351 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM 0OS

+P338 OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com &gua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se
tal Ihe for possivel. Continuar a
enxaguar.

P337+P313 | Caso a irritagdo ocular persista:
consulte um médico.

P405 Armazenar em local fechado a chave.

P403+P233 | Armazenar em local bem ventilado.
Manter o recipiente bem fechado.

P501 Eliminar o conteudo/recipiente num
centro de eliminagdo de residuos
autorizado.

Perigos sem outro tipo de classificagdo especifica
(HNOC).
Nenhum identificado

ADVERTENCIA! Este produto contém uma substancia
quimico conhecida no Estado da Califérnia por provocar
defeitos congénitos ou outros danos no aparelho
reprodutor.

Numero de telefone de emergéncia

INFOTRAC - Numero disponivel 24 horas: 1-800-535-5053
Fora dos Estados Unidos, ligue para o nimero seguinte,
disponivel 24 horas: 001-352-323-3500 (chamada a
cobrar)

7. ARMAZENAMENTO

Este produto esta pronto a ser usado, ndo sendo necessdria
qualquer preparagdo adicional. Armazenar o produto no
seu recipiente original a 2-8 °C até a sua utilizagdo. Nao
congelar nem sobreaquecer. Deixar o produto aquecer até
a temperatura ambiente antes de o utilizar. Ndo incubar
antes da utilizagdo.

8. DETERIORACAO DO PRODUTO

Desenvolvimento de rosa a vermelho
no minuto apdés a adicdo do Color
Developer.

Teste positivo -

Teste negativo - Creme, amarelo ou nenhuma alteragdo
na cor no minuto apds a adi¢do do Color
Developer.

Notas:

o se o disco PYR foi pré-humedecido numa placa de
4gar sangue, o fundo do disco pode ser palido a
amarelo-claro. Isso ndo ird alterar o aspeto de uma
reagdo positiva.

o Podem ocorrer resultados fracos se forem testadas
células insuficientes ou se o isolado de teste for
pobre na expressdo da atividade da PYRase.
Confirme um resultado fraco repetindo o
procedimento com um indculo maior e incubando o
disco durante 5 minutos, em vez de 2 minutos, antes
da adicdo do Color Developer.

13. VALORES ESPERADOS®°

Enterococcus spp. +
Streptococcus spp.
Grupo A (S. pyogenes)* +
Grupos B, C, F, G -
Grupo D -

Grupo Viridans -

Escherichia coli -

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) a cor dos discos
tiver mudado em relagdo ao branco original, (2) a data de
validade tiver expirado ou (3) se existirem outros sinais de
deterioragdo. Proteja os discos da humidade removendo
do frasco apenas os discos necessarios para o teste. Volte
a colocar a tampa de imediato e restitua o frasco aos 2-8 °C.

Citrobacter e Klebsiella spp. +

* Os estreptococos do grupo A no grupo anginosus sdo PYR
negativos.’



14. CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os nimeros de lotes do Disco PYR ¢/ reagente foram
testados utilizando os microrganismos de controlo de
qualidade seguintes e foram considerados aceitaveis. O
teste de microrganismos de controlo deve ser realizado de
acordo com os procedimentos de controlo de qualidade
laboratorial  estabelecidos. Se forem observados
resultados de controlo de qualidade aberrantes, os
resultados do doente ndo devem ser reportados.

CONTROLO INCUBAGAO RESULTADOS
Citrobacter freundii Ambiente, Positivo
ATCC® 8090 2minaTA

Enterococcus faecalis | Ambiente, Positivo
ATCC® 29212 2minaTA

Escherichia coli Ambiente, Negativo
ATCC® 25922 2minaTA

Streptococcus Ambiente, Negativo
agalacti - ae ATCC® 2minaTA

12386

Streptococcus pyo - Ambiente, Positivo
genes ATCC® 19615 2minaTA

15. LIMITACOES

significativas de Enterobacteriaceae com critérios bdsicos
de coldnias indol-positivas, oxidase-negativas e ndo
proliferadoras. Os microrganismos foram identificados
utilizando sistemas de kits disponiveis comercialmente e
um algoritmo que incluiu resultados de fermentacdo de
lactose, beta-hemdlise, PYR e 4-metil-umbeliferil-B-D-
glicuronideo (MUG). O estudo demonstrou que os
fermentadores de lactose ndo hemoliticos que sdo indol-
positivos, oxidase-negativos e PYR-negativos podem ser
identificados de forma fidvel como E. coli com precisdo
superior a 99%, reduzindo significativamente os custos dos
reagentes, o tempos dos técnicos e o tempo de geragdo de
relatorios.

17. BIBLIOGRAFIA

1. O Disco PYR ¢/ reagente oferece uma alta
probabilidade de separagdo presuntiva de
enterococos e S. pyogenes (grupo A) de outros
estreptococos. No entanto, faz apenas parte do
esquema geral de identificagdo. Podem ser
necessarios testes bioquimicos e/ou seroldgicos
adicionais para a identificacdo definitiva. Para

instrugdes adicionais, consulte a bibliografia
apropriada.’®
2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae,

determinados estafilococos e a maioria das estirpes
Corynebacterium haemolyticum sdo PYR-positivas,
bem como algumas Enterobacteriaceae e outros
bacilos Gram-negativos. Consulte as referéncias
adequadas para os testes diferenciais quando
necessario.”?

3. Algumas estirpes de enterococos sdo beta-
hemoliticas. Por conseguinte, a morfologia da coldnia
deve ser cuidadosamente avaliada para diferenciar
enterococos e S. pyogenes.’?

4. Podem ocorrer reagdes falso-negativas se for
utilizado o indculo ou se o indculo for removido do
meio seletivo (por exemplo, dgares Columbia CNA,
PEA, MacConkey, etc.).
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19. LEGENDA DOS SiMBOLOS

O Disco PYR c/ reagente foi avaliado em trés estudos
separados utilizando 284 estirpe de Streptococcus e

Numero de catélogo

Dispositivo médico para diagnéstico in
vitro

Consultar as Instrugdes de utilizagdo

Enterococcus spp.! Os resultados sio mostrados abaixo. I:jg (IFU)
. i . _/ﬂf Limites de temperatura (temperatura de
Microrganismo testado Disco PYR c/ reagente
armazenamento)
Positivo* Negativo V Contém quantidade suficiente para <n>
N testes
Enterococcus spp. 49 0
@ N3o utilizar se a embalagem estiver
E. faecalis 61 0 danificada
E. faecium 19 0 @ N&o destinado a testes junto do doente
E. durans 16 0 N .
Ndo reutilizar
E. avium 2 0
Cddigo do lote (numero do lote)
S. pyogenes (grupo A) 34 1
S. agalactiae (grupo B) 0 7 Prazo de validade
S. bovis (grupo D) 0 34 7.l\ Manter afastado da luz solar
Streptococcus spp. Grupo C 0 8
@ Importador
Streptococcus spp. (grupo F) 0 9
E REP
Streptococcus spp. (grupo G) 0 12 [Ec|RER Mandatdrio na Comunidade Europeia
Streptococcus spp. (grupo 0 25 UK
- P us spp- (grup cAa Conformidade do Reino Unido avaliada
viridans)
S. pneumoniae 0 7 u Fabricante

* Cinco estirpes (3 E. durans e 2 E. faecium) necessitaram
de 5 minutos de incubagdo.

Num estudo de York et al., o Disco PYR ¢/ reagente foi
utilizado para validar a precisdo de testes pontuais rdpidos
para a identificacdo de E. coli® Os laboratérios
participantes obtiveram 1064 estirpes clinicamente

AT07519C-PT
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1.  UTILIZARE PREVAZUTA

PYR Disk este un test colorimetric rapid utilizat in proceduri
calitative pentru identificarea prezumtivd a enterococilor,
streptococilor de grup A si Escherichia coli, prin detectarea
pirolidonil arilamidazei (PYRase). Acest dispozitiv se
foloseste intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru
a ajuta clinicienii sa stabileasca optiunile de tratament in
cazul pacientilor suspectati de infectii bacteriene.

Dispozitivul nu este automatizat, este exclusiv de uz
profesional si nu constituie un diagnostic complementar.

2. REZUMAT Sl EXPLICATIE

n 1981, Godsey et al. au descris un test conceput pentru
a diferentia streptococii si enterococii de grup A de alti
streptococi, pe baza capacitatii de a scinda L-pirolidonil
B-naftilamida (PYR).1 In 1982, investigatorii au folosit testul
PYR impreuna cu testele CAMP si bild esculind pentru
identificarea prezumtiva a streptococilor.2 Facklam et al. au
incorporat substrat PYR in agar si au testat activitatea
enzimaticd dupa incubarea peste noapte. Bosley et al. au
incorporat substrat PYR intr-un bulion si au testat hidroliza
enzimatic3 dup3 4 ore de incubatie.3 Tn 1985, Ellner et al.
au descris 0 metodd colorimetricd care folosea benzi de
hartie de filtru ce contineau substrat PYR si au concluzionat
ca identificarea prezumtiva a streptococilor si enterococilor
de grup A prin aceastd metoda este usor de realizat si
rentabild.*> Mai recent, York et al. au raportat ca testul PYR
poate fi utilizat pentru a diferentia E. coli de la alti bacili
enterici gram-negativi.® Aceasta metoda este recomandata
de Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) pentru
identificarea rapida, simplificata a E. coli. 7

3.  PRINCIPIU

Discurile de hartie de filtru sunt impregnate cu substratul
L-pirolidonil-B-naftilamid&. Tn prezenta enzimei pirolidonil
arilamidaza (PYRase), substratul este hidrolizat, ceea ce
duce la formarea de B-naftilamina. Acest compus produce
o culoare rosie la adaugarea de p-dimetilamino-
cinamaldehidd (Color Developer). in general, testul se
efectueaza in mai putin de patru minute.

4. REACTIVI $| MATERIALE FURNIZATE

1. PYR Disks:
Ingredient reactiv: L-pirolidonil-B-naftilamida
(1 flacon cu 50 sau 100 de discuri)
2. Color Developer:
Ingredient reactiv: 0,01 %
p-dimetilaminocinamaldehida (1 sticla, 4,5 ml)
3. Instructiuni de utilizare (IFU)
5. SIMBOLURI CONTINUT

[ PYR Disks |  PyRDisks

I PYR Color Developer I
6. MIJLOACE DE PRECAUTIE

PYR Color Developer

1. Acest produs este destinat diagnosticdrii in vitro si
trebuie utilizat de specialisti instruiti in  mod
corespunzator.

2. Trebuie luate mdsurile de precautie standard
impotriva pericolelor microbiologice prin sterilizarea
adecvata a probelor, recipientelor si materialelor de
testare dupa utilizare.

3. Instructiunile trebuie citite si urmate cu atentie.
Atentie! Color Developer este toxic si poate fi
daunator pentru mediul inconjurator. Nociv in caz de
inhalare, contact cu pielea sau ochii ori inghitire. Poate
dauna fertilitatii sau fatului.

5. Consultati Fisa cu date de securitate (STS) de pe site-ul
web al companiei si eticheta produsului pentru
informatii despre componentele care pot fi periculoase.

6.  Color Developer este furnizat la concentratia

necesara si trebuie aplicat direct din sticla cu pipeta.

7. Orice incident grav survenit in legdturd cu
dispozitivul va fi raportat producatorului si
autoritatii competente a Statului Membru in care
utilizatorul si/sau pacientul isi are resedinta.

8. In cazul functiondrii defectuoase, nu folositi
dispozitivul.

Compozitie/informatii despre ingrediente

2-metoxietanol 109-86-4

Acid acetic 64-19-7

Notd: Formarea precipitatelor sau variatia de culoare de la
galben la roz a Color Developer este obisnuita si nu
afecteaza performanta testului.

9. RECOLTAREA, DEPOZITAREA SI TRANSPORTUL
PROBELOR
Probele trebuie recoltate si manipulate conform

orientdrilor recomandate. 89

10. MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

PERICOL H315

Provoaca iritarea pielii

H319 Provoaca o iritare grava a ochilor

H335 Poate provoca iritarea cdilor respiratorii

H336 Poate provoca somnolentd sau ameteald

H360 Poate dduna fertilitatii sau fatului

Poate provoca leziuni ale organelor in
caz de expunere prelungita sau repetata

DOARSUA |73

P201 Procurati instructiuni speciale inainte de
utilizare

(1) Dispozitiv de sterilizare cu ansa, (2) Ansa de inoculare,
tampoane, recipiente de recoltare, (3) Incubatoare,
sisteme de mediu alternative, (4) Medii suplimentare,
(5) Organisme de control al calitatii, (6) Pensa,
micropipeta, ansa calibratd, (7) Apa demineralizata.

Materiale optionale:

(1) Lama de microscop, (2)
(3) Aplicatoare.

11.  PROCEDURA

Micropipetd, 5-10 pl,

P202 A nu se manipula decat dupa ce au fost
citite si intelese toate masurile de
securitate

SUA SI UE

P281 Utilizati echipamentul de protectie
individuala conform cerintelor

P264 Spdlati-va bine fata, mainile si orice piele
expusa dupa utilizare

P280 Purtati echipament de protectie a
ochilor/fetei.

P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/
vaporii/spray-ul

P271 A se utiliza numai in aer liber sau in spatii
bine ventilate.

P308+ | TN CAZ de expunere sau de posibild
313 expunere: consultati medicul
P304+ | TN CAZ DE INHALARE: transportati

P340 persoana la aer liber si mentineti-o intr-
o pozitie confortabild pentru respiratie

P302+ | TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spélati cu
P352 multa apa si sapun
P332+ | Tncaz de iritare a pielii: consultati

P313 medicul

P362 Scoateti imbracamintea contaminata si
spdlati-o inainte de reutilizare

P305+ | TN CAZ DE CONTACT CU OCHII: cltiti cu
P351+ | atentie cu apa timp de mai multe minute.
P338 Scoateti lentilele de contact, dacd este
cazul si daca acest lucru se poate face

cu usurintd. Continuati sa clatiti

P337+ | Daca iritarea ochilor persista: consultati
P313 medicul

P405 A se depozita sub cheie

Izolatele de test trebuie sd aibd o vechime de 18-24 de ore
si sa fie dezvoltate pe medii de culturd neselective.
Asigurati-vd ca cultura este pura sau ca coloniile selectate
sunt bine izolate de organismele din jur.

Streptococi: Verificati dacd izolatul de test este reprezentat
de coci gram-pozitivi negativi dupa catalaza, cu morfologie
microscopica si a coloniei compatibild cu enterococii sau
streptococii de grup A.

Bacili enterici gram-negativi: La efectuarea screeningului
pentru E. coli, testati numai bacili gram-negativi
fermentativi pentru lactoza, pozitivi la indol, negativi dupa
oxidaza si nehemolitici.”

1. Folosind pensa, asezati un disc pe o lama de
microscop curatd sau in capacul unei pldci de agar,
asigurandu-va ca nu exista umezeala in exces.

2. Umeziti usor discul cu 5-10 pl de apa demineralizata
folosind o micropipetd reglabild sau o ansd de
inoculare de 10 pl. Nu suprasaturati discul.
Alternativ, discul poate fi asezat pe suprafata
mediului agar pentru rehidratare.

3. Cu un aplicator sau o ansd sterila de inoculare,
indepartati o pastd consistenta vizibild din izolatul de
test si aplicati-o prin frecare pe disc.

4. Incubati la temperatura camerei (RT) timp de
2 minute.

5.  Addugati o (1) picatura de Color Developer pe disc.

6.  Ldsati pand la un minut sa se dezvolte o culoare de la
roz pana la rosu.

12. INTERPRETARE

P403+ | A se depozita intr-un spatiu bine ventilat.

P233 Pastrati recipientul inchis etans

P501 Eliminati continutul/recipientul la un
centru autorizat pentru eliminarea
deseurilor

Pericole care nu sunt clasificate in alt mod (HNOC)
Nu au fost identificate

AVERTISMENT! Acest produs contine o substanta chimica
clasificatd in statul California ca fiind cauzatoare de
malformatii congenitale sau nocivd pentru sistemul
reproducator.

Numdr de telefon pentru urgente

INFOTRAC - Numar apelabil non-stop: 1-800-535-5053
Tn afara Statelor Unite, sunati la numarul disponibil
non-stop: 001-352-323-3500 (cu taxa inversa)

7. DEPOZITARE

Acest produs este gata de utilizare si nu este necesara nicio
pregatire suplimentard. Depozitati produsul la intuneric in
recipientul original la 2 - 8 °C, pana in momentul utilizarii.
A nu se ingheta sau supraincalzi. Lasati produsul sa ajunga
la temperatura camerei inainte de utilizare. Nu incubati
nainte de utilizare.

8. DETERIORAREA PRODUSULUI

Test pozitiv - Dezvoltarea culorii de la roz la rosu intr-
un minut de la addugarea Color

Developer

Test negativ-  Crem, galben sau nicio modificare
a culorii intr-un minut de la addugarea

Color Developer

Note:

o Daca discul PYR a fost umezit in prealabil pe o placa
de agar-sange, fundalul discului poate avea o culoare
de la galben pal la culoarea paiului. Acest lucru nu va
afecta aparitia unei reactii pozitive.

. Pot apdrea rezultate slabe daca este testat un numar
insuficient de celule sau dacd izolatul de test are
rezultate slabe in ceea ce priveste exprimarea
activitatii PYRase. Pentru a confirma un rezultat slab,
repetati procedura cu un inocul mai mare si incubati
discul timp de 5 minute, in loc de 2 minute, Tnainte
de a adduga Color Developer.

13.  VALORI ASTEPTATE®10

Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) culoarea alba
a discurilor a suferit modificari, (2) data de expirare este
depdsitd sau (3) exista alte semne de deteriorare.
Protejati discurile de umiditate, scotdnd din flacon numai
discurile necesare pentru testare. Punetiimediat capacul la
loc si depozitati flaconul la 2 - 8 °C.

Enterococcus spp. +
Streptococcus spp.
Grup A (S. pyogenes)* +
Grupurile B, C, F, G -
Grup D -

Grupul Viridans -

Escherichia coli -

Citrobacter si Klebsiella spp. +

*Streptococii de grup A din grupul anginosus sunt
PYR negativi.?



14. CONTROL DE CALITATE

Toate numerele de lot ale produsului PYR Disk cu reactivau
fost testate folosind urmatoarele organisme de control al
calitatii si au obtinut rezultate acceptabile. Testarea
organismelor de control trebuie efectuata in conformitate
cu procedurile stabilite de control al calitatii pentru
laboratoare. Dacd se observd rezultate aberante la
controlul calitdtii, rezultatele pacientului nu trebuie
raportate.

Tntr-un studiu realizat de York et al., PYR Disk cu reactiv
a fost utilizat pentru a valida acuratetea testelor rapide
la fata locului pentru identificarea E. coli.® Laboratoarele
participante au  obtinut 1.064 de tulpini de
Enterobacteriaceae semnificative din punct de vedere
clinic, pe baza coloniilor care indeplineau criteriile de baza
de pozitivitate la indol, negativitate dupa oxidaza, fara
proliferare. Organismele au fost identificate folosind
sisteme de truse comerciale si un algoritm care a inclus
rezultatele pentru fermentatia lactozei, beta-hemolizd, PYR
si  4-metil-umbeliferil-B-D-glucuronid  (MUG).  Studiul
a demonstrat cd fermentatorii de lactoza nehemolitici care
sunt pozitivi la indol, negativi dupa oxidaza si negativi la PYR
pot fi identificati in mod fiabil ca E. coli cu o precizie mai
mare de 99 %, reducand semnificativ costurile cu reactivii,
timpul necesar specialistului si durata pana la raportare.
17. BIBLIOGRAFIE

CONTROL INCUBATIE REZULTATE
Citrobacter freundii Mediul ambiant, | Pozitiv
ATCC® 8090 2 min. la temp.

camerei
Enterococcus faecalis Mediul ambiant, | Pozitiv
ATCC® 29212 2 min. la temp.

camerei
Escherichia coli ATCC® Mediul ambiant, | Negativ
25922 2 min. la temp.

camerei
Streptococcus agalacti - | Mediul ambiant, | Negativ
ae ATCC® 12386 2 min. la temp.

camerei
Streptococcus pyo - Mediul ambiant, | Pozitiv
genes ATCC® 19615 2 min. la temp.

camerei

15. LIMITARI

1. PYR Disk cu reactiv ofera o probabilitate mare pentru
separarea prezumtivd a enterococilor si S. pyogenes
(Grup A) de alti streptococi; cu toate acestea,
produsul reprezinta doar o parte a schemei generale
de identificare. Pentru identificarea definitiva pot fi
necesare teste biochimice si/sau serologice
suplimentare. Consultati referintele corespunzdtoare
pentru instructiuni suplimentare.”?

2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae, anumiti
stafilococi si majoritatea tulpinilor de Corynebacterium
haemolyticum sunt PYR-pozitivi, la fel ca unele
Enterobacteriaceae si  alti bacili gram-negativi.
Consultati referintele corespunzatoare pentru testele
diferentiale atunci cand este necesar.”-?

3. Unele tulpini de enterococi sunt beta-hemolitice;
prin urmare, morfologia coloniei trebuie evaluata cu
atentie pentru a diferentia intre enterococi si
S. pyogenes.”?

4. Pot aparea reactii fals negative daca este utilizat un
inocul inadecvat sau daca inoculul este prelevat din
medii selective (de exemplu, medii agar Columbia
CNA, PEA, MacConkey etc.).
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18. AMBALARE
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d Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS
66215, SUA

Pentru informatii tehnice, va rugam sa contactati
distribuitorul local.

ATCC este o marca inregistrata a American Type Culture
Collection.

www.thermofisher.com/microbiology

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

Europa +800 135 79 135 ¢ SUA 1 855 2360 190

CA 1 855 805 8539 e Alte tari +31 20 794 7071

Versiunea | Data publicarii i modificarile
introduse
IFU30854301 | martie 2023

Adaugarea simbolului Importator
la Sectiunea 19

[REF| R30854301 PYR Disk cu reactiv .................. 50 teste/kit
[REF] R30854401 PYR Disk cu reactiv ............... 100 teste/kit

19. LEGENDA SIMBOLURILOR

PYR Disk cu reactiv a fost evaluat in cadrul a trei studii
separate in care s-au folosit 284 de tulpini de Streptococcus
si Enterococcus spp.!! Rezultatele sunt prezentate mai jos.

Numdrul de catalog

Dispozitiv medical pentru diagnosticarea
in vitro

Consultati instructiunile de utilizare (IFU)

Limita de temperaturd (temperatura de
depozitare)

Organism testat PYR Disk cu reactiv
Pozitiv* Negativ

Enterococcus spp. 49 0
E. faecalis 61 0
E. faecium 19 0
E. durans 16 0
E. avium 2 0
S. pyogenes (Grup A) 34 1
S. agalactiae (Grup B) 0 7
S. bovis (Grup D) 0 34
Streptococcus spp. Grup C 0 8
Streptococcus spp. Grup F 0 9
Streptococcus spp. Grup G 0 12
Streptococcus spp. Grupul 0 25
viridans

S. pneumoniae 0 7

* Cinci tulpini (3 E. durans si 2 E. faecium) au necesitat
incubatii de 5 minute.

Contine o cantitate suficienta pentru
<N> teste

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A nu se utiliza pentru testare in
proximitatea pacientului

A nu se reutiliza

Codul lotului (numarul lotului)

Data expirarii

A se pastra ferit de expunere la soare

Importator

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand

Marcajul de conformitate pentru
Regatul Unit

Producator
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1.  URCENE POUZITIE

Test PYR Disk je rychly, kolorimetricky test na pouZitie pri
kvalitativnych postupoch na predpokladant identifikaciu
enterokokov, streptokokov skupiny A a Escherichia coli
detekciou pyrolidonylarylamiddzy (PYRaza). Produkt sa
pouziva v diagnostickom pracovnom postupe na pomoc
lekdrom pri uréovani mozZnosti liecby u pacientov
s podozrenim na bakterialne infekcie.

Pomécka nie je automatizovand, je urcend len na
profesionalne poutZitie a nie je sprievodnou diagnostikou.

2. ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Vroku 1981 Godsey akol. opisali test na odlisenie
streptokokov  a enterokokov  skupiny A od inych
streptokokov na zaklade schopnosti stiepit L-pyrolidonyl B-
naftylamid (PYR).* V roku 1982 vyskumnici pouzili test PYR
v spojeni s testom CAMP a ZI¢ eskulin na predpokladanu
identifikaciu streptokokov.? Facklam akol. zaclenili
substrdt PYR substrat do agaru a otestovali aktivitu enzymu
po inkubacii cez noc. Bosley a kol. za¢lenili substrat PYR do
bujoénu a otestovali enzymovu hydrolyzu po 4 hodinach
inkubdcie.? V roku 1985 Ellner a kol. opisali kolorimetricku
metddu vyuZivajucu pruazky filtraéného papiera obsahujice
substrat PYR azistili, Ze ide o jednoduchd acenovo
vyhodni  metédu na predpokladant identifikaciu
streptokokov a enterokokov skupiny A.%5 Len
prednedavnom York a kol. oznamili, Zze test PYR moZno
pouzit na rozlidenie E. coli od inych enterickych gram-
negativnych bacilov.5 Tito metédu odportica CLSI (Ustav
klinickych a laboratérnych noriem) na rychlu, skratenud
identifikaciu E. coli. 7

3. PRINCiP

Disky filtraéného papiera st impregnované substratom, L-
pyrolidonyl-B-naftylamid. V pritomnosti enzymu
pyrolidonylarylamiddza (PYRaza) sa substrat hydrolyzuje,
¢o vedie k tvorbe B-naftylaminu. Tato zlG¢enina po pridani
p-dimetylaminocinnamaldehydu (farebnd vyvojka Color
Developer) vytvara ¢ervenu farbu. Test sa bezne vykonava
za menej ako Styri minuty.

4.  DODAVANE CINIDLA A MATERIALY

1. PYRdisky:
Reaktivna zlozka: L-pyrolidonyl-B-naftylamid
(1 frasti¢ka obsahujuca 50 alebo 100 diskov)
2. Farebna vyvojka Color Developer:
Reaktivna zlozka: 0,01 %
p-dimetylaminocinnamaldehyd (1 flasa, 4,5 ml)
3. Navod na poutzitie
5. SYMBOLY OBSAHU

[ PYR Disks | Testy pvr Disk

I PYR Color Developer I PYR Color Developer

6. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Tento produkt je uréeny na in vitro diagnostické
poutzitie a mali by ho pouZivat riadne vySkolené osoby.
2. Po pouziti by sa mali prijat $tandardné preventivne
opatrenia  proti  nebezpelenstvdam  sUvisiacim
s mikrobiologickymi rizikami spravnou sterilizaciou
vzoriek, nadob a testovacich materialov.
Precitajte si a starostlivo dodrziavajte pokyny.

4. Upozornenie! Farebna vyvojka Color Developer je
toxickd amodze spOsobit znelistenie Zivotného
prostredia. Skodlivy pri vdychnuti, kontakte s pokozkou
alebo o¢ami alebo po pofZiti. MdZe spdsobit poskodenie
plodnosti alebo poskodit nenarodené dieta.

5. Informacie o potencidlne nebezpecnych zlozkach
najdete vkarte bezpecnostnych Udajov (KBU) na
webovej strdnke spolo¢nosti a na oznaceni produktu.

6. Farebnd vyvojka Color Developer sa doddava
v potrebnej sile amala by sa davkovat priamo
z flasti¢ky s kvapkadlom.

7.  Akdkolvek zdvaind udalost, ktora sa vyskytla v
suvislosti s produktom, sa musi oznamit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sidli
pouzivatel a/alebo pacient.

8.  V pripade poruchy produkt nepouZivajte.

ZloZenie/informacie o zlozkach

2-metoxyetanol 109-86-4

Kyselina octova 64-19-7

potrebné na testovanie. OkamZite nasadte uzaver a vratte
flasticku na miesto uchovdvania pri teplote 2 °C -8 °C.

Pozndmka: Vytvorenie zrazenim alebo farebné variacie od
slamovej po ruzovu vo farebnej vyvojke Color Developer su
beZné a neovplyviuju vykon testu.

9. ODBER, UCHOVAVANIE A PREPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali zbierat a malo by sa s nimi manipulovat
podla odpora&anych usmerneni. &°

10. POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU
DODAVKY

(1) sterilizator sluciek, (2) o¢kovacia slucka, tampodny,
zberné nadoby, (3) inkubatory, alternativne
environmentdlne  systémy,  (4) doplnkové  médi3,
(5) organizmy na kontrolu kvality, (6) klieste, mikropipety,
kalibrovana slucka, (7) domineralizovana voda.

Volitelné materialy:

(1) mikroskopické  sklicko,
(3) aplikacné tycinky.

11. POSTUP

(2) mikropipeta, 5-10 pl,

Testované izoldty by mali byt 18 — 24 hodin staré a rast na
neselektivnych kultivaénych médiach. Uistite sa, Ze
kultivatné médium je Cisté alebo Ze vybrané koldnie su
dobre izolované od okolitych organizmov.

Streptokoky: Skontrolujte, ¢i testovany izolat je katalaza-
negativny, = gram-pozitivne  koky s mikroskopickou
a kolonialnou morfolégiou v sulade s enterokokmi alebo
streptokokmi skupiny A.

Enterické gram-negativne bacily: Pri skriningu na E. coli
testujte iba laktézu fermentujuce, gram-negativne bacily,
ktoré su pozitivne na indol, negativne na oxidazu
a nehemolytické.”

1. Pomocou kliesti polozte disk na ¢isté mikroskopické
sklicko alebo misky sagarom, bez nadmernej
vlhkosti.

2. Disk mierne navlhcite 5-10 ul demineralizovanej
vody pomocou nastavitelnej mikropipety alebo 10 pl
ockovacej slucky. Nepresytte disk. Alternativne je
mozné disk umiestnit na povrch agarového média na
rehydrataciu.

3. Pomocou aplika¢nej ty¢inky alebo sterilnej o¢kovacej
sluéky odstrarite tazku viditelnd pastu testovaného
izolatu a votrite ju do disku.

4. Inkubujte 2 minuty pri izbovej teplote.

5.  Pridajte jednu (1) kvapku farebnej vyvojky Color
Developer na disk.

6. Pockajte jednu minutu, aby sa rozvinula ruzové az
Cervena farba.

12. INTERPRETACIA

NEBEZPECENSTVO

H315 Drézdi koZu

H319 Sposobuje vézne podrazdenie oéi

H335 MéZe sposobit podrazdenie
dychacich ciest

H336 MéZe sposobit ospalost alebo zavraty

IBA USA . - K

H360 Méze sposobit poskodenie plodnosti.
Méze poskodit nenarodené dieta

H373 MéZe spdsobit poskodenie organov
pri dih3ej alebo opakovanej expozicii

P201 Pred pouZitim sa oboznamte

USA a EU s osobitnymi pokynmi

P202 Nepouzivajte, kym si neprecitate
a nepochopite vietky bezpeénostné
opatrenia

P281 Poutzivajte predpisané osobné
ochranné prostriedky

P264 Po manipuldcii si starostlivo umyte
tvér, ruky a akukolvek exponovanu
pokozku

P280 Noste ochranné okuliare/ochranu
tvare

P260 Nevdychujte
prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosély

P271 Pouzivajte iba na volnom
priestranstve alebo v dobre
vetranom priestore

P308+313 PO expozicii alebo podozreni z nej:
Vyhladajte lekdrsku
pomoc/starostlivost

P304+P340 | PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na
&erstvy vzduch a umoznite jej
pohodine dychat.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte
velkym mnoZstvom vody a mydla

P332+P313 | Ak sa objavi podrazdenie pokozky,
vyhladajte lekdrsku
pomoc/starostlivost

P362 Kontaminovany odev vyzlecte a pred
dalsim poufitim vyperte

P305+P351 | PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko minut

+P338 ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je
to mozné, odstrarite ich. Pokracujte
vo vyplachovani

P337+P313 | Ak podrazdenie oci pretrvava:
vyhladajte lekdrsku
pomoc/starostlivost

P405 Uchovavajte uzamknuté

P403+P233 | Uchovévajte na dobre vetranom
mieste. Nadobu uchovévajte tesne
uzavretd

P501 Zneskodnite obsah/nadobu v stlade
s platnymi planom likvidacie odpadov

Inak neklasifikované nebezpecenstva (HNOC)

Ziadne

VYSTRAHA! Tento produkt obsahuje chemikaliu, o ktorej je
v State Kalifornia zname, Ze spGsobuje vrodené chyby alebo
iné poskodenie reprodukcie.

Telefénne Eislo pre tiesriové volania

INFOTRAC — nonstop: 1-800-535-5053 Mimo USA
volajte nonstop: 001-352-323-3500 (Prijimanie
hovorov)

7. UCHOVAVANIE

Pozitivny test — vyvoj ruzovej az ervenej farby do jednej
minuty po pridani farebnej vyvojky Color

Developer

Negativny test — krémov4, ZIta farba alebo Ziadna zmena
farby do jednej minluty po pridani
farebnej vyvojky Color Developer

Poznamky:

. Ak bol disk PYR vopred navlhéeny na miske s krvnym
agarom, pozadie disku méze byt bledé aZ slamovo
ZIté. Tym sa nezmeni vzhlad pozitivnej reakcie.

o Slabé vysledky sa mozu vyskytnut, ak sa testuje
nedostatoéné mnozstvo buniek alebo v pripade
slabej expresie aktivity PYRazy testovaného izolatu.
Slaby vysledok potvrdte zopakovanim postupu
svacsim mnoZstvom inokula apred pridanim
farebnej vyvojky Color Developer inkubujte disk
5 minut, nie 2 minuty.

13. OCAKAVANE HODNOTY®10

Tento produkt je pripraveny na poufZitie a nie je potrebna
Ziadna dalsia priprava. Produkt aZ do poufZitia uchovavajte
v pévodnej nddobe na tmavom mieste pri teplote
2 °C — 8 °C. Nezmrazujte ani neprehrievajte. Pred pouZitim
nechajte produkt zohriat na izbovu teplotu. Pred pouzitim
neinkubujte.

8. ZNEHODNOTENIE PRODUKTU

Tento produkt sa nema pouZivat, ak (1) sa zmenila farba
diskov (ind ako biela), (2) uplynul datum exspiracie alebo
(3) su pritomné iné znamky znehodnotenia. Disky chrarite
pred vlhkostou tak, Ze zflasticky vyberiete iba disky

Enterococcus spp +

Streptococcus spp.
Skupina A (S. pyogenes)* +
Skupiny B, C, F, G -
Skupina D -
Viridujuca skupina -

Escherichia coli -

Citrobacter a Klebsiella spp +

*Streptokoky skupiny A v skupine anginosus su PYR
negativne.’



14. KONTROLA KVALITY

Vsetky Cisla Sarzi testu PYR Disk s ¢inidlom boli testované
pomocou nasledujucich organizmov na kontrolu kvality
a su prijatelné. Testovanie kontrolnych organizmov by sa
malo vykonavat v silade so zavedenymi laboratérnymi
postupmi kontroly kvality. Ak sa zaznamenaju aberantné
vysledky kontroly kvality, vysledky pacientov sa nemaju
uvadzat.

V studii Yorka a kol. bol test PYR Disk s ¢inidlom pouzity na
overenie presnosti rychlych kvapkovych skusok na
identifikdciu E. coli.® ZaZastnené laboratéria ziskali
1 064 klinicky vyznamnych kmeriov Enterobacteriaceae so
zakladnymi  kritériami  indol-pozitivnych,  oxidaza-
negativnych,  nerojivych  kolénii.  Organizmy  boli
identifikované pomocou komercnych suprav a algoritmu,
ktory zahfnial vysledky laktézovej fermentacie, beta-
hemolyzy, PYR a4-metyl-umbelliferyl-B-D-glukuronidu
(MUG). Studia preukazala, 7e nehemolytické fermentatory
laktézy, ktoré su indol-pozitivne, oxiddza-negativne a PYR-
negativne, mozno spolahlivo identifikovat ako E. coli
s presnostou vyssou ako 99 %, ¢o vyrazne znizuje naklady
na ¢inidl3, ¢as technoldga a ¢as do nahlasenia.

17. ZDROJE

KONTROLA INKUBACIA VYSLEDKY
Citrobacter freundii | Okolité prostredie, | Pozitivne
Cislo ATCC® 8090 2 min. pri izbovej
teplote
Enterococcus Okolité prostredie, | Pozitivne
faecalis ¢islo ATCC® | 2 min. pri izbovej
29212 teplote
Escherichia coli ¢islo | Okolité prostredie, | Negativne
ATCC® 25922 2 min. pri izbovej
teplote
Streptococcus Okolité prostredie, | Negativne
agalacti - ae Cislo 2 min. pri izbovej
ATCC® 12386 teplote
Streptococcus pyo - | Okolité prostredie, | Pozitivne
genes ¢islo ATCC® 2 min. pri izbovej
19615 teplote
15. OBMEDZENIA
1. PYR Disk s ¢inidlom  poskytuje  vysoku
pravdepodobnost  predpokladaného  oddelenia

enterokokov aS. pyogenes (skupina A) od inych
streptokokov; je to viak len ast celkovej schémy
identifikacie. Na definitivnu identifikaciu moéze byt
potrebné dalSie biochemické a/alebo sérologické
testovanie. Daldie pokyny néjdete v prislunych
odkazoch.”®

2. Aerococcus viridans, Lactococcus garvieae, niektoré
stafylokoky a vdcsina kmeriov  Corynebacterium
haemolyticum je PYR-pozitivna, rovnako ako niektoré
Enterobacteriaceae a dalSie gram-negativne bacily.
V pripade potreby si pozrite prislusné odkazy na
diferenciélne testy.”®

3. Niektoré kmene enterokokov su beta-hemolytické;
preto sa musi starostlivo vyhodnotit morfoldgia
kolénii, aby sa odlisili enterokoky a S. pyogenes’*®

4. Falo3ne negativne reakcie sa mozu vyskytnuat, ak sa
pouzije neadekvatne inokulum alebo ak sa inokulum
odstrani zo selektivnych médii (napr. agary Columbia
CNA, PEA, MacConkey atd.).

16. CHARAKTERISTIKA VYKONU

1. Godsey, J., R. Schulman, and L.A. Eriquez. 1981.
Abstract C-84. Abstracts of the 81st General
Meeting of the American Society for Microbiology.
ASM, Washington, D.C.

2. Facklam, R.R., L.G. Thacker, B. Fox, and L. Eriquez.
1982. J. Clin. Microbiol. 15:987-990.

3. Bosley, G.S., R.R. Facklam, and D. Grossman. 1983. J.
Clin. Microbiol. 18:1275-1277.

4. Ellner, P.D., D.A. Williams, M.E. Hosmer, and M.A.
Cohenford. 1985. J. Clin. Microbiol. 22:880-881.

5. Morgan, J.W. 1987. Lab. Med. 18:682-683.

6. York, M.K., E.J. Baron, J.E. Clarridge, R.B. Thomson, and
M.P. Weinstein. 2000. J. Clin. Microbiol. 38:3394-3398.

7. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).
2002. Abbreviated Identification of Bacteria and Yeast.
Approved Guideline, M35-A. CLSI, Wayne, PA.

8. Carroll, K C, M A Pfaller et al., 2019. Manual of Clinical
Microbiology: Twelfth Edition (ASM Books).

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

10. Inoue, K., K. Miki, K. Tamura, and R. Sakazaki. 1996. J.
Clin. Microbiol. 34:1811-1812.

11. Udaje v zdiznamoch. Remel Inc., Lenexa, KS.
18. BALENIE

[REF] R30854301 PYR Disk w/ Reagent ...... 50 testov/stprava
[REF|] R30854401 PYR Disk w/ Reagent ....100 testov/stprava

19. VYSVETLENIE SYMBOLOV

PYR Disk s ¢inidlom bol hodnoteny v troch samostatnych

Katalégové Cislo

Diagnosticka zdravotnicka pomocka in
vitro

studiach s pouzitim 284 kmenov Streptococcus
a Enterococcus spp.*! Vysledky st uvedené nizsie. [E Pozrite si navod na pousitie
Testovany PYR Disk s €inidlom
organizmus L, B -/‘ Teplotny limit (teplota uchovavania)
Pozitivne* Negativne
Enterococcus spp 49 0 V Obsahuje dostato¢né mnozstvo na
N <n> testov
E. faecalis 61 0
E. faecium 19 ) @ NepoufZivajte, ak je balenie poSkodené
E. durans 16 0 @ Nie je uréené na delokalizovanu
E. avium ) 0 diagnostiku
S. pyogenes 34 1 ® NepouZivajte opakovane
(skupina A) m
- Kéd sarze
S. agalactiae 0 7
(skupina B) “ Datum spotreby (Datum exspiracie)
S. bovis (skupina D) 0 34 -
Streptococcus spp. 0 8 4 Chrarite pred sIne¢nym svetlom
skupina C
Dovozca
Streptococcus spp 0 9
skupina F EC [REP | |Opréavneny zastupca na Uzemi
Streptococcus spp 0 12 Eurdépskeho spolocenstva
skupina G EE Znacka zhody Spojeného kralovstva
Streptococcus spp., 0 25
viridujdca skupina d Vyrobca
S. pneumoniae 0 7

* Pdt kmeriov (3 kmene E. durans a 2 kmene E. faecium)
vyZadovalo 5-mindtovu inkubdciu.

C€ &k

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

Ak potrebujete technické informacie, kontaktujte svojho

miestneho distribdtora.

ATCC je registrovand ochranna znamka

American Type Culture Collection.

spolo¢nosti

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

www.oxoid.com/IFU

Eurdpa +800 13579 135 e USA 1855 2360 190

CA 18558058539 e Zvy3ok sveta +31 20 794 7071
Verzia Datum vydania a zavedené
Gpravy
IFU30854301 | marec 2023
Pridanie symbolu dovozcu do
oddielu 19
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