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INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA

Sistema colorimetrico per I'identificazione e I'antibiogramma di Gardnerella vaginalis

DESCRIZIONE

INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA ¢ un sistema a 18 pozzetti contenenti substrati biochimici ed antibiotici
essiccati per l'identificazione e I'antibiogramma di Gardnerella vaginalis.

Il sistema viene inoculato con la sospensione di una o piu colonie, con morfologia tipica, isolate su terreni adatti
ed incubato a 36 = 1°C per 18-24 ore. | test per lidentificazione e I'antibiogramma di Gardnerella vaginalis
vengono interpretati valutando il viraggio di colore dei vari pozzetti del sistema.

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI
La confezione contiene:

* 20 Sistemi INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA 20 Fiale di Physiological Solution (7.0 ml/fiala)
* Ninhydrin Reagent (1 flacone da 5.0 ml) * H,O, Reagent (1 flacone da 5.0 ml)
* 1 Flacone contagocce per Ninhydrin Reagent * 1 Foglio istruzioni

PRODOTTI NECESSARI NON CONTENUTI

» Materiale vario per laboratorio di microbiologia
+ Olio di vaselina per uso microbiologico (Vaseline oil 2 flaconi da 50 ml)...... cod. 80278

CONFIGURAZIONE
Il sistema presenta la configurazione indicata in tabella n°1.
Tabella n
Pozzetto IDENTIFICAZIONE BIOCHIMICA
1-IPP Idrolisi dell’ippurato
2-AMD Idrolisi del'amido
3-ESC Idrolisi dell’esculina
4-ONPG Test del’lONPG
5-CAT Test della catalasi
6-UR Idrolisi dell’'urea
7-GLU Fermentazione del glucosio
8-MAL Fermentazione del maltosio
9-SOR Fermentazione del sorbitolo
10-RIB Fermentazione del ribosio
11-DES Fermentazione della destrina
12-INU Fermentazione dell'inulina
Pozzetto ANTIBIOGRAMMA
13-M2Z Metronidazolo - 100 pg/ml
14-C Cloramfenicolo - 8 pg/ml
15-CXM Cefuroxima - 16 pg/ml
16-AMS Ampicillina/Sulbactam - 8/4 ug/mli
17-SXT Co-Trimossazolo - 30 pyg/ml
18-C Controllo di crescita




PRINCIPIO DEL METODO

INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA permette di eseguire contemporaneamente l'identificazione biochimica e

I'antibiogramma di Gardnerella vaginalis isolata da materiale clinico (tamponi vaginali, secreto uretrale, liquido

seminale).

e L'’identificazione si basa su prove biochimiche eseguite su terreni colturali contenenti substrati specifici nei
pozzetti da 1-IPP a 12-INU.

e L’antibiogramma viene valutato in base alla crescita o all’inibizione dei microrganismi in terreni contenenti
I'antibiotico ed un indicatore di crescita nei pozzetti da 13-MZ a 17-SXT.

e |l pozzetto 18-C non contiene antibiotici, ma solo il terreno colturale e l'indicatore e serve come controllo
della crescita microbica.

COMPOSIZIONE
Tabella n2
Pozzetto Contenuto

1-IPP Terreno per evidenziare l'idrolisi dell’ippurato
2-AMD Terreno per evidenziare l'idrolisi dell’amido
3-ESC Terreno per evidenziare l'idrolisi dell’esculina

4-ONPG Terreno per evidenziare I'idrolisi dell’orto-nitrofenilgalattopiranoside

5-CAT Terreno per evidenziare la reazione della catalasi

6-UR Terreno per evidenziare l'idrolisi dell’'urea

7-GLU Terreno per evidenziare la fermentazione del glucosio
8-MAL Terreno per evidenziare la fermentazione del maltosio
9-SOR Terreno per evidenziare la fermentazione del sorbitolo
10-RIB Terreno per evidenziare la fermentazione del ribosio
11-DES Terreno per evidenziare la fermentazione della destrina
12-INU Terreno per evidenziare la fermentazione dell’ inulina
13-MZ Terreno contenente Metronidazolo - 100 pg/mi

14-C Terreno contenente Cloramfenicolo - 8 ug/ml

15-CXM Terreno contenente Cefuroxima - 16 pg/ml

16-AMS Terreno contenente Ampicillina/Sulbactam - 8/4 pg/mi

17-SXT Terreno contenente Co-Trimossazolo - 30 pg/ml

18-C Terreno senza antibiotici

Physiological solution (g\l) : Sodio cloruro 9 g; Acqua distillata 1000 ml; pH 6,8 * 0,2

Ninhydrin Reagent (g\l) : Ninidrina 7 g; Metossietanolo 100 ml

H.O, Reagent (g\l) : Perossido di idrogeno 38 ml; Acqua distillata 62 ml




RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Le colonie da sottoporre al test d’identificazione biochimica e all’antibiogramma con INTEGRAL SYSTEM
GARDNERELLA devono essere riprese da un terreno colturale, selettivo o non selettivo, utilizzato per
I'isolamento di Gardnerella vaginalis.

PROCEDURA DEL TEST
1. Prelevare un sistema dal kit.

2. Dopo essersi accertati con opportune indagini che le colonie sviluppate sui terreni colturali appartengono
presuntivamente al genere Gardnerella, prelevare una o piu colonie morfologicamente simili, ben isolate da
un terreno di coltura per la ricerca di Gardnerella vaginalis e sospenderle nella fiala di Physiological Solution
contenuta nel kit in modo da ottenere una torbidita equivalente a 0,5-1 Mac Farland.

3. Trasferire:
¢ 0.2 ml di sospensione batterica in ciascun pozzetto del sistema.
¢ 0.1 ml di sospensione batterica nel pozzetto 171-IPP.

4. Aggiungere al pozzetto 6-UR 2 gocce di olio di vaselina per uso microbiologico.
5. Coprire il sistema con I'apposito coperchio ed incubarlo a 36 °C = 1°C per 18-24 ore.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Al termine dell'incubazione:

e Aggiungere 2 gocce di Ninhydrin Reagent per il test dell’ippurato al pozzetto 7-IPP, dopo aver trasferito il
contenuto del flacone color ambra nel flacone contagocce che poi deve essere conservato al buio in
frigorifero.

e Aggiungere 2 gocce di H, O, Reagent al pozzetto 5-CAT.

e Osservare il viraggio di colore dei pozzetti da 1-IPP a 12-INU ed interpretare i risultati servendosi della
tabella n°3 (IDENTIFICAZIONE BIOCHIMICA).
Utilizzare lo schema delle reazioni (Tabella n°4) per confermare l'identificazione di Gardnerella vaginalis.

e Osservare il viraggio di colore dei pozzetti da 13-MZ a 17-SXT ed interpretare i risultati come indicato in
tabella n°3 (ANTIBIOGRAMMA).

e |l pozzetto di controllo (718-C) deve risultare positivo (giallo). Nel caso in cui risultasse negativo (rosso oppure
arancio), & necessario verificare la vitalita dell'inoculo, la sua corretta preparazione e procedere alla
ripetizione del test utilizzando un nuovo sistema.



Tabella n°3

Colore pozzetto
Pozzetto IDENTIFICAZIONE BIOCHIMICA - -
Reazione Reazione
positiva negativa
1-IPP Idrolisi dell'ippurato Blu-viola Azzurro pallido
2-AMD Idrolisi dell’amido Giallo-verdastro Viola
3-ESC Idrolisi dell’esculina Nero Giallo
4-ONPG Test dellONPG Giallo Incolore
5-CAT Test della catalasi Sviluppo di bolle | Assenza di bolle
6-UR Idrolisi dell’'urea Rosso-fucsia Giallo
7-GLU Fermentazione del glucosio Giallo Rosso-arancio
8-MAL Fermentazione del maltosio Giallo Rosso-arancio
9-SOR Fermentazione del sorbitolo Giallo Rosso-arancio
10-RIB Fermentazione del ribosio Giallo Rosso-arancio
11-DES Fermentazione della destrina Giallo Rosso-arancio
12-INU Fermentazione dell'inulina Giallo Rosso-arancio
ANTIBIOGRAMMA
COLORE POZZETTO CRESCITA BATTERICA INTERPRETAZIONE
Rosso Inibita S = Sensibile
Arancio Intermedia | = Sensibilita intermedia
Giallo Buona R = Resistente
Tabella n°4
Microrganismo |1-IPP |2-AMD|3-ESC |4-ONPG| 5-CAT| 6-UR |7-GLU |8-MAL 9-SOR [10-RIB [11-DES|12-INU
Gardnerella
C + + - \' - - + + - + -
vaginalis

+ = Reazione positiva

V = Reazione variabile

- =Reazione negativa

NB: Reazioni biochimiche diverse non identificano Gardnerella vaginalis




CONTROLLO QUALITA’

Ogni lotto di INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA viene sottoposto al controllo qualita utilizzando una
sospensione in Physiological Solution del ceppo di Gardnerella vaginalis ATCC 14018 alla concentrazione
equivalente a 0,5 -1 Mac Farland. Come controllo negativo viene usata la Physiological Solution.

FATTORI CHE POSSONO INVALIDARE | RISULTATI

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

LIMITI ED AVVERTENZE

Per lidentificazione definitiva di Gardnerella vaginalis, in alcuni casi pud essere necessario ricorrere a test
supplementari di conferma.

PERFORMANCE

| risultati dell'identificazione batterica ottenuti con il sistema INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA concordano
con quelli dei metodi di identificazione tradizionali in provetta .

| risultati dell’antibiogramma ottenuti con il sistema INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA concordano con quelli
ottenuti con il metodo di diffusione radiale secondo Bauer et al.?) raccomandato dalla Food and Drug
Administration (FDA) @,

PRECAUZIONI

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

CONSERVAZIONE

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

ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO

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

PRESENTAZIONE
Prodotto Codice Confezione
INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA 71724 20 tests
TABELLA DEI SIMBOLI
SIMBOLO SIGNIFICATO SIMBOLO  SIGNIFICATO
Dispositivo medico diagnostico invitro & Non riutilizzare
wl Fabbricante N Contenuto sufficiente per <n> saggi
REF Numero di catalogo b Fragile, maneggiare con cura
= Utilizzare entro /N Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
L Limiti di temperatura Codice del lotto
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INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA

Colorimetric system for identification and susceptibility testing of Gardnerella vaginalis

DESCRIPTION

INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA is an 18-wells system containing culture media with desiccated
biochemical substrates for identification and susceptibility testing of Gardnerella vaginalis. The system is
inoculated with the bacterial suspension and incubated at 36 °C + 1°C for 18-24 hours. Tests for identification
and susceptibility testing of Gardnerella vaginalis are interpreted by assessing the change in colour of the
various wells.

CONTENT OF THE PACKAGES

The packages contain:

« 20 Systems INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA
* Ninhydrin Reagent (1 Bottle of 5.0 ml)

+ 1 Dropper Bottle for Ninidrine Reagent

+ 20 Vials of Physiological Solution (7.0 ml/vial)
» H,O, Reagent (1 Bottle of 5.0 ml)
* Sheet of instructions

ITEMS NECESSARY BUT NOT INCLUDED IN THE PACKAGES
 Sundry microbiology laboratory materials

+ Vaseline oil for microbiological use (Vaseline oil 2 Bottles of 50 ml)....... cod. 80278
CONFIGURATION
The configuration of the system is shown in Table n°1.
Table n°1

Well BIOCHEMICAL IDENTIFICATION

1-IPP Hyppurate hydrolysis

2-AMD Starch hydrolysis

3-ESC Aesculin hydrolysis

4-ONPG ONPG Test

5-CAT Catalase Test

6-UR Urea Hydrolysis

7-GLU Glucose fermentation

8-MAL Maltose fermentation

9-SOR Sorbitol fermentation

10-RIB Ribose fermentation

11-DES Destrine fermentation

12-INU Inuline fermentation

Well SUSCEPTIBILITY TESTING

13-MZ Metronidazole - 100 pg/mi

14-C Chloramphenicol - 8 pg/mi

15-CXM Cefuroxime - 16 pg/ml

16-AMS Ampicillin/Sulbactam - 8/4 pyg/ml

17-SXT Co-Trimoxazole - 30 yg/ml

18-C Growth control




PRINCIPLE OF THE METHOD

INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA permits identification and susceptibility testing of Gardnerella vaginalis

coming from clinical material (vaginal swabs, urethral secreted, seminal liquid).

¢ |dentication is based on biochemical reactions carried out using media with specific substrates in wells from

1-IPPto 12-INU.

e Susceptibility testing is assessed according to the growth or inibition of micro-organisms in the media

containing antibiotic and growth indicator in wells from 13-MZto 17-SXT.

e Well 18-C does not contain antibiotics, but only the culture medium and the indicator and it serves as microbe

growth control.

COMPOSITION

Table n°2
Well Content
1-IPP Cultural medium for showing of hyppurate hydrolysis
2-AMD Cultural medium for showing of starch hydrolysis
3-ESC Cultural medium for showing aesculin hydrolysis

4-ONPG Cultural medium for showing orto-nitrophenylgalactopyranoside hydrolysis

5-CAT Cultural medium for showing catalase reaction
6-UR Cultural medium for showing urea hydrolysis
7-GLU Cultural medium for showing glucose fermentation
8-MAL Cultural medium for showing maltose fermentation
9-SOR Cultural medium for showing sorbitole fermentation
10-RIB Cultural medium for showing rabinose fermentation
11-DES Cultural medium for showing destrine fermentation
12-INU Cultural medium for showing inuline fermentation
13-MZ Medium with Metronidazole - 100 pg/ml

14-C Medium with Chloramphenicol - 8 pg/ml

15-CXM Medium with Cefuroxime - 16 pg/ml

16-AMS Medium with Ampicillina/Sulbactam - 8/4 pug/ml

17-SXT Medium with Co-Trimoxazole - 30 pg/ml

18-C Medium without antibiotics

Physiological Solution (g\l) : Sodium chloride 9 g ; Distilled water 1000 ml; pH 6,8 *+0,2

Ninhydrin Reagent (g\l) : Ninhydrin 7 g; Methoxyethanol 100 ml

H.,O, Reagent (g\l) : Hydrogen Peroxide 38 ml; Distilled water 62 ml




COLLECTION AND CONSERVATION OF THE SAMPLES

The colonies to be subjected to the identification test and susceptibility testing with INTEGRAL SYSTEM
GARDNERELLA must be collected from a cultural medium, selective and not selective, used for isolation of
Gardnerella vaginalis.

TEST PROCEDURE
1.  Take a system from the Kkit.

2.  After checking with apposite researches that colonies developed on cultural media presumably belong to
Gardnerella genus, take one or more colonies morphologically similar, well isolated from a culture media
for Gardnerella vaginalis research and suspend into vial of Physiological Solution contained in the kit till to
obtain a turbidity equivalent to 0,5-1 Mac Farland.

3. Tranfer:
e 0.2 ml of the bacterial suspension to each well of the system.
¢ 0.1 ml of the bacterial suspension to well 7-IPP.

4.  Cover the well 6-UR with 2 drops of sterile vaseline oil for microbiological use.

5.  Cover the system with the apposite lid and incubate at 36 °C + 1°C for 18-24 hours.

INTERPRETATION OF THE RESULTS

At the end of the incubation:

Add 2 drops of Ninhydrin Reagent for Hippurate test to well 1-IPP, after transfering the content of the amber
dropper bottle which has to be stored in the dark freezing.

e Add 2 drops of H,O, Reagent to well 5-CAT.

e Observe the changes in colour of the wells from 7-IPP to 12-INU and interpret the results using Table n°3
(BIOCHEMICAL IDENTIFICATION).
Use Reactions scheme (Table n°4) to confirm identification of Gardnerella vaginalis .

e Observe the changes in colour of the wells from 13-MZ to 17-SXT and interpret the results as indicated in
table n°3 (SUSCEPTIBILITY TESTING).

e Control well (18-C) must result positive (yellow). In case it results negative (red or orange), it is necessary
verify inoculum vitality, its correct preparation and repeat the test using a new system.



Table n°3

Well colour
Well BIOCHEMICAL IDENTIFICATION — -
Positive Negative
reaction reaction
1-IPP Hyppurate hydrolysis Blue-violet Light blue
2-AMD Starch hydrolysis Yellow-green Violet
3-ESC Aesculin hydrolysis Black Yellow
4-ONPG ONPG test Yellow Colorless
Presence of Absence of
5-CAT Catalase test Bubbles bubbles
6-UR Urea hydrolysis Red-fuchsia Yellow
7-GLU Glucose fermentation Yellow Red-orange
8-MAL Maltose fermentation Yellow Red-orange
9-SOR Sorbitol fermentation Yellow Red-orange
10-RIB Ribose fermentation Yellow Red-orange
11-DES Destrine fermentation Yellow Red-orange
12-INU Inuline fermentation Yellow Red-orange
SUSCEPTIBILITY TESTING
WELL COLOUR BACTERIAL GROWTH INTERPRETATION
Red Inhibited S = Sensitive
Orange Intermediate | = Intermediate sensitivity
Yellow Good R = Resistant
Table n°4
Microorganism | 1-IPP |2-AMD|3-ESC |4-ONPG| 5-CAT| 6-UR |7-GLU |8-MAL [9-SOR [10-RIB [11-DES|12-INU
Gardnerella
o + + - \'} - - + + - + + -
vaginalis

+ = Positive reaction

V = Variable reaction

- = Negative reaction

NB: Different biochemical reactions do not identify Gardnerella vaginalis




QUALITY CONTROL

Each lot of INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA is subjected to quality control using a sospension in
Physiological Solution of strain Gardnerella vaginalis ATCC 14018 at concentrations equivalent to 0,5-1 Mac
Farland. As negative control is used Physiological Solution.

FACTORS THAT MAY INVALIDATE THE TEST

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

LIMITS AND WARNINGS
In some cases, for the final identification of Gardnerella vaginalis further confirmation tests are necessary.

PERFORMANCE

The bacterial identification results obtained with the INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA agree with those
obtained using traditional test-tube methods‘".

The susceptibility testing results obtained with the INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA agree with those
obtained using the radial diffusion methods according to Bauer et al.?’.recommended by the Food and Drug
Administration (FDA) ™.

PRECAUTIONS

The product INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA cannot be classified as hazardous under current legislation,
nor does it contain harmful substances in concentrations = 1%. It therefore does not require a Safety Data Sheet
to be available. INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA is a disposable device to be used only for diagnostic use
in vitro. 1t must be used in the laboratory by properly trained operators, using approved aseptic and safety
methods for handling pathogenic agents.

STORAGE

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

DISPOSAL OF USED MATERIAL

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

PRESENTATION
Product Code Package
INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA 71724 20 tests
TABLE OF SYSMBOLS
SYMBOL MEANING SYMBOL MEANING
In Vitro Diagnostic Medical Device & Do not reuse
wl Manufacturer NS Contains sufficient for <n> tests
Catalogue number b Fragile, handle with care
= Use by /N Caution, consult accompanying documents
\l\ Temperature limitation Batch code

(€ ™=
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INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA

Systeme colorimétrique pour I’identification et I'antibiogramme de Gardnerella vaginalis

DESCRIPTION

INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA est un systéme a 18 puits contenant des substrats biochimiques et
antibiotiques séchés pour l'identification et I'antibiogramme de Gardnerella vaginalis.

Le systeme est inoculé avec la suspension d’'une ou plusieurs colonies, avec une morphologie typique, isolées
sur des milieux appropriés, et incubé a 36 £ 1 °C pendant 18-24 heures. Les tests pour lidentification et
I'antibiogramme de Gardnerella vaginalis sont interprétés en évaluant le virage de couleur des différents puits du
systeme.

CONTENU DES EMBALLAGES

Chaque emballage contient :

« 20 Systémes INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA <20 Ampoules de Physiological Solution (7,0 ml/ampoule)
* Ninhydrin Reagent (1 flacon de 5,0 ml) * H,O, Reagent (1 flacon de 5,0 ml)

* 1 Flacon compte-gouttes pour Ninhydrin Reagent * 1 Notice

PRODUITS NECESSAIRES NON CONTENUS

 Matériel divers pour laboratoire de microbiologie
* Huile de vaseline a usage microbiologique (Vaseline oil 2 flacons de 50 ml)...... code 80278

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

Tableau n° 1
Puits IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE

1-IPP Hydrolyse de I'hippurate
2-AMD Hydrolyse de I'amidon
3-ESC Hydrolyse de I'esculine
4-ONPG Test ONPG

5-CAT Test de la catalase

6-UR Hydrolyse de l'urée

7-GLU Fermentation du glucose
8-MAL Fermentation du maltose
9-SOR Fermentation du sorbitol
10-RIB Fermentation du ribose
11-DES Fermentation de la dextrine
12-INU Fermentation de I'inuline
Puits ANTIBIOGRAMME

13-MZ Métronidazole - 100 pg/ml
14-C Chloramphénicol - 8 pg/ml

15-CXM Céfuroxime - 16 pg/ml

16-AMS Ampicilline/Sulbactam - 8/4 ug/ml
17-SXT Cotrimoxazole - 30 pyg/ml

18-C Contrdle de croissance

11



PRINCIPE DE LA METHODE

INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA permet deffectuer simultanément Tlidentification biochimique et
I'antibiogramme de Gardnerella vaginalis isolée a partir d’échantillons cliniques (tampons vaginaux, sécrétion

urétrale, liquide séminal).

e L’identification se base sur des tests biochimiques effectués sur des milieux de culture contenant des

substrats spécifiques dans les puits de 7-IPP a 12-INU.

e L’antibiogramme est évalué sur la base de la croissance ou de l'inhibition des micro-organismes dans les
milieux contenant I'antibiotique et un indicateur de croissance dans les puits de 13-MZ a 17-SXT.
e Le puits 18-C ne contient pas d’antibiotiques, mais seulement le milieu de culture et 'indicateur, et il sert au

contréle de la croissance microbienne.

COMPOSITION
Tableau n°2

Puits Contenu
1-IPP Milieu pour l'identification de I'’hydrolyse de I'hippurate
2-AMD Milieu pour l'identification de I'’hydrolyse de I'amidon
3-ESC Milieu pour l'identification de I'’hydrolyse de I'esculine
4-ONPG Milieu pour l'identification de I'’hydrolyse de I'ortho-nitrophényl-galactopyranoside
5-CAT Milieu pour l'identification de la réaction de la catalase
6-UR Milieu pour l'identification de I'hydrolyse de l'urée
7-GLU Milieu pour l'identification de la fermentation du glucose
8-MAL Milieu pour l'identification de la fermentation du maltose
9-SOR Milieu pour l'identification de la fermentation du sorbitol
10-RIB Milieu pour l'identification de la fermentation du ribose
11-DES Milieu pour l'identification de la fermentation de la dextrine
12-INU Milieu pour l'identification de la fermentation de l'inuline
13-MZ Milieu contenant Métronidazole - 100 pg/mi
14-C Milieu contenant Chloramphénicol - 8 pg/ml
15-CXM Milieu contenant Céfuroxime - 16 pg/ml
16-AMS Milieu contenant Ampicilline/Sulbactam - 8/4 ug/mi
17-SXT Milieu contenant Cotrimoxazole - 30 ug/ml
18-C Milieu sans antibiotiques

Physiological solution (g\l) : Chlorure de sodium 9 g ; Eau distillée 1000 ml ; pH 6,8 * 0,2

Ninhydrin Reagent (g\l) : Ninhydrine 7 g ; Méthoxyétanol 100 ml

H.O, Reagent (g\l) : Peroxyde d’hydrogene 38 ml ; Eau distillée 62 ml

12




PRELEVEMENT ET CONSERVATION DES ECHANTILLONS

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

PROCEDURE DU TEST

1.
2.

4.
5.

Sortir un systéme du Kkit.

Aprés s’étre assuré, a travers des examens appropriés, que les colonies développées sur les milieux de
culture appartiennent présomptivement au genre Gardnerella, prélever une ou plusieurs colonies
morphologiqguement semblables, bien isolées, sur un milieu de culture pour la recherche de Gardnerella
vaginalis et les mettre en suspension dans 'ampoule de Physiological Solution contenue dans le kit afin
d’obtenir une turbidité équivalente au standard McFarland 0,5-1.

Transférer:
¢ 0,2 ml de suspension bactérienne dans chaque puits du systéme.
¢ 0,1 ml de suspension bactérienne dans le puits 71-IPP.

Ajouter au puits 6-UR 2 gouttes d’huile de vaseline a usage microbiologique.
Couvrir le systéme avec le couvercle et incuber a 36 °C £ 1°C pendant 18-24 heures.

INTERPRETATION DES RESULTATS
Apres l'incubation :

Ajouter 2 gouttes de Ninhydrin Reagent pour le test de I'hippurate dans le puits 71-IPP, apres avoir transféré
le contenu du flacon couleur ambre dans le flacon compte-gouttes, qui doit ensuite étre conservé dans le noir
au refrigérateur.

Ajouter 2 gouttes de H,O, Reagent dans le puits 5-CAT.

Observer le virage de couleur des puits de 7-IPP a 12-INU et interpréter les résultats a I'aide du tableau n°3
(IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE).
Utiliser le tableau des réactions (Tableau n°4) pour confirmer I'identification de Gardnerella vaginalis.

Observer le virage de couleur des puits de 13-MZ a 17-SXT et interpréter les résultats comme indiqué au
tableau n°3 (ANTIBIOGRAMME).

Le puits de contrble (78-C) doit étre positif (jaune). S’il est négatif (rouge or orange), il est nécessaire de
vérifier la vitalité de l'inoculum, sa préparation correcte, et de procéder a la répétition du test en utilisant un
nouveau systéme.
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Tableau n°3

Couleur du puits

Puits IDENTIFICATION BIOCHIMIQUE = 0
Réaction Réaction
positive négative

1-IPP Hydrolyse de I'hippurate Bleu-violet Azur péle

2-AMD Hydrolyse de I'amidon Jaune-verdatre Violet
3-ESC Hydrolyse de I'esculine Noir Jaune
4-ONPG Test ONPG Jaune Incolore
Développement Absence
5-CAT Test de la catalase de bulles de bulles
6-UR Hydrolyse de l'urée Rouge-Fuchsia Jaune
7-GLU Fermentation du glucose Jaune Rouge-orange
8-MAL Fermentation du maltose Jaune Rouge-orange
9-SOR Fermentation du sorbitol Jaune Rouge-orange
10-RIB Fermentation du ribose Jaune Rouge-orange
11-DES Fermentation de la dextrine Jaune Rouge-orange
12-INU Fermentation de I'inuline Jaune Rouge-orange
ANTIBIOGRAMME
COULEUR DU PUITS CROISSANCE BACTERIENNE INTERPRETATION
Rouge Inhibée S = Sensible
Orange Intermédiaire | = Sensibilité intermédiaire
Jaune Bonne R = Résistant
Tableau n°4
Micro-organisme| 1-IPP | 2-AMD|3-ESC |4-ONPG| 5-CAT| 6-UR |7-GLU [8-MAL [9-SOR [10-RIB [11-DES|12-INU
Gardnerella
o + + - \' - - + + - + + -
vaginalis

+ = Réaction Positive

V= Réaction Variable

- = Réaction Négative

N.B. : Des réactions biochimiques différentes n’identifient pas Gardnerella vaginalis
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CONTROLE QUALITE

Chaque lot de INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA est soumis au contrble de qualité en utilisant une
suspension dans la Physiological Solution de la souche de Gardnerella vaginalis ATCC 14018 a la concentration
équivalente au standard McFarland 0,5-1. La Physiological Solution est utilisée comme contrble négatif.

FACTEURS POUVANT INVALIDER LES RESULTATS

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

LIMITES ET AVERTISSEMENTS

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

PERFORMANCES

Les résultats de lidentification bactérienne obtenus avec le systéme INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA
concordent avec ceux des méthodes d'identification traditionnelles en éprouvette .

Les résultats de I'antibiogramme obtenus avec le systéeme INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA concordent
avec ceux obtenus avec la méthode de diffusion radiale selon Bauer et al.? recommandée par la Food and Drug
Administration (FDA) ™.

PRECAUTIONS

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

CONSERVATION

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

ELIMINATION DU MATERIEL UTILISE

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

PRESENTATION

Produit Code Emballage
INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA 71724 20 tests
TABLEAU DES SYMBOLES

SYMBOLE SIGNIFICATION SYMBOLE SIGNIFICATION

Dispositif médical diagnostic in vitro D Ne pas réutiliser

wl Fabricant N Contenu suffisant pour <n> tests
Numéro de catalogue e Fragile, manipuler avec soin

cJ Utiliser avant N Att(lalntlo_n, voir les instructions pour

l'utilisation
\l\ Limites de température Lot Code du lot
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INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA

Sistema colorimétrico para la identificacion y el antibiograma de Gardnerella vaginalis

DESCRIPCION

INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA es un sistema de 18 pozos que contienen substratos bioquimicos y
antibidticos desecados para la identificacion y el antibiograma de Gardnerella vaginalis.

El sistema se inocula con la suspension de una o mas colonias, con morfologia tipica, aisladas en terrenos
adecuados e incubado a 36 + 1°C por 18-24 horas. Los tests para la identificacion y para el antibiograma de
Gardnerella vaginalis se interpretan evaluando el viraje de color de los distintos pozos del sistema.

CONTENIDO DE LOS ESTUCHES

El estuche contiene:

« 20 Sistemas INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA «20 Ampolla de Physiological Solution (7,0 ml/ampolla)
* Ninhydrin Reagent (1 frasco de 5,0 ml) * HO, Reagent (1 frasco de 5,0 ml)

1 Frasco cuentagotas para Ninhydrin Reagent * 1 Hoja instrucciones

PRODUCTOS NECESARIOS NO CONTENIDOS

 Material vario para laboratorio de microbiologia
* Aceite de vaselina para uso microbiolégico (Vaseline oil 2 frascos de 50 ml)......céd. 80278

CONFIGURACION
El sistema presenta la configuracién indicada en la tabla n°1.

Tabla n®1
Pozo IDENTIFICACION BIOQUIMICA
1-IPP Hidrolisis del hipurato
2-AMD Hidrolisis del almidén
3-ESC Hidrdlisis de la esculina

4-ONPG Test del ONPG
5-CAT Test de la catalasa

6-UR Hidrdlisis de la urea

7-GLU Fermentacion de la glucosa
8-MAL Fermentacion de la maltosa
9-SOR Fermentacion del sorbitol
10-RIB Fermentacion de la ribosa
11-DES Fermentacion de la destrina
12-INU Fermentacion de la inulina
Pozo ANTIBIOGRAMA

13- MZ Metronidazol - 100 pg/ml

14-C Cloramfenicol - 8 pg/ml

15-CXM Cefuroxima - 16 pg/ml

16-AMS Ampicillina/Sulbactam - 8/4 ug/ml
17-SXT Co-Trimoxazolo - 30 pg/ml

18-C Control de crecimiento
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PRINCIPIO DEL METODO

INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA permite realizar simultaneamente la identificacion bioquimica y el
antibiograma de Gardnerella vaginalis aislada de material clinico (tapones vaginales, secrecion uretral, liquido

seminal).

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

especificos en los pozos de 1-IPP a 12-INU.

e El antibiograma se evalla en base al crecimiento o a la inhibicién de los microorganismos en terrenos que
contienen el antibiético y un indicador de crecimiento en los pozos de 13-MZ a 17-SXT.
e El pozo 18-C no contiene antibiéticos, sino solamente el terreno de cultivo y el indicador y sirve como control

del crecimiento microbiano.

COMPOSICION

Tabla n®2
Pozo Contenido
1-IPP Terreno para la evidenciacién de la hidrélisis del hipurato
2-AMD Terreno para la evidenciacion de la hidrdlisis del almidén
3-ESC Terreno para la evidenciacién de la hidrélisis de la esculina
4-ONPG Terreno para la evidenciacion de la hidrélisis del orto-nitrofenilgalactopiran6sido
5-CAT Terreno para la evidenciacién de la reaccion de la catalasa
6-UR Terreno para la evidenciacién de la hidrélisis de la urea
7-GLU Terreno para la evidenciacién de la fermentacion de la glucosa
8-MAL Terreno para la evidenciacion de la fermentacion de la maltosa
9-SOR Terreno para la evidenciacion de la fermentacion del sorbitol
10-RIB Terreno para la evidenciacién de la fermentacion de la ribosa
11-DES Terreno para la evidenciacion de la fermentacién de la destrina
12- INU Terreno para la evidenciacion de la fermentacién de la inulina
13- MZ Terreno que contiene Metronidazol - 100 pg/mi
14-C Terreno que contiene Cloramfenicol - 8 ug/ml
15-CXM Terreno que contiene Cefuroxima - 16 pg/ml
16-AMS Terreno que contiene Ampicillina/Sulbactam - 8/4 pug/ml
17-SXT Terreno que contiene Co-Trimoxazolo - 30 pg/ml
18-C Terreno sin antibiéticos
Physiological solution (g\l) : Sodio cloruro 9 g; Agua destilada 1000 ml; pH 6,8 * 0,2
Ninhydrin Reagent (g\l) : Ninidrina 7 g; Metoxietanol 100 ml
H.O, Reagent (g\l) : Peroxido de hidrégeno 38 ml; Agua destilada 62 ml
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RECOLECCION Y CONSERVACION DE LAS MUESTRAS

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

PROCEDIMIENTO DEL TEST

1.
2.

4.

5.

Tomar un sistema del kit.

Tras asegurarse, con oportunas investigaciones, que las colonias desarrolladas en terrenos de cultivo
pertenecen presuntivamente al género Gardnerella, tomar una o mas colonias morfolégicamente similares,
bien aisladas, de un terreno de cultivo para la busqueda de Gardnerella vaginalis y ponerlas en suspension
en la ampolla de Physiological Solution contenida en el kit a fin de obtener una turbidez equivalente a 0,5-1
Mac Farland.

Transferir:
¢ 0,2 ml de suspension bacteriana en cada pozo del sistema.
¢ 0,1 ml de suspension bacteriana en el pozo 71-IPP.

Anadir al pozo 6-UR 2 gotas de aceite de vaselina para uso microbioldgico.

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

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Al término de la incubacion:

Anadir 2 gotas de Ninhydrin Reagent para el test del hipurato al pozo 7-IPP, después de haber pasado el
contenido del frasco color ambar en el frasco cuentagotas que luego se tiene que conservar a oscuras en el
frigorifico.

Anadir 2 gotas de H,O, Reagent al pozo 5-CAT.

Observar el viraje de color de los pozos de 1-IPP a 12-INU e interpretar los resultados utilizando la tabla n°3
(IDENTIFICACION BIOQUIMICA).
Utilizar el esquema de las reacciones (Tabla n°4) para confirmar la identificacion de Gardnerella vaginalis.

Observar el viraje de color de los pozos de 13-MZ a 17-SXT e interpretar los resultados segun lo indicado en
la tabla n°3 (ANTIBIOGRAMA).

El pozo de control (18-C) tiene que resultar positivo (amarillo). En caso de que resultara negativo (Rojo o
anaranjado), es necesario verificar la vitalidad de la inoculacion, su correcta preparacion y proceder a la
repeticion del test utilizando un nuevo sistema.

18



Tabla n°3

. . Color pozo
Pozo IDENTIFICACION BIOQUIMICA — —
Reaccion Reaccion
positiva negativa
1-IPP Hidrolisis del hipurato Azul-violeta Azul palo
2-AMD Hidrolisis del almidén Amarillo -verde Violeta
3-ESC Hidrdlisis de la esculina Negro Amarillo
4-ONPG Test del ONPG Amarillo Incoloro
Desarrollo de Ausencia de
5-CAT Test de la catalasa burbuijas burbujas
6-UR Hidrdlisis de la urea Rojo-fucsia Amarillo
7-GLU Fermentacion de la glucosa Amarillo Rojo-anaranjado
8-MAL Fermentacion de la maltosa Amarillo Rojo-anaranjado
9-SOR Fermentacion del sorbitol Amarillo Rojo-anaranjado
10-RIB Fermentacion de la ribosa Amarillo Rojo-anaranjado
11-DES Fermentacion de la destrina Amarillo Rojo-anaranjado
12-INU Fermentacién de la inulina Amarillo Rojo-anaranjado
ANTIBIOGRAMA
COLOR POZO CRECIMIENTO BACTERIANO INTERPRETACION
Rojo Inhibida S = Sensible
Anaranjado Intermedia | = Sensibilidad intermedia
Amarillo Buena R = Resistente
Tabla n°4
Microorganismo| 1-IPP |2-AMD|3-ESC 4-ONPG| 5-CAT| 6-UR |7-GLU [8-MAL [9-SOR [10-RIB [11-DES|12-INU
Gardnerella
C + + - \' - - + + - + + -
vaginalis

+ : Reaccién Positiva

V: Reaccién Variable

- : Reaccién Negativa

NB: Reacciones bioquimicas diferentes no identifican Gardnerella vaginalis
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CONTROL CALIDAD

Cada lote de INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA se somete al control calidad utilizando una suspension en
Physiological Solution de la cepa de Gardnerella vaginalis ATCC 14018 en la concentracion equivalente a 0,5-1
Mac Farland. Como control negativo se usa la Physiological Solution.

FACTORES QUE PUEDEN INVALIDAR LOS RESULTADOS

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

LIMITES Y ADVERTENCIAS

Para la identificacién definitiva de Gardnerella vaginalis en algunos casos puede ser necesario recurrir a tests
suplementarios de confirmacion.

PERFORMANCE

Los resultados de la identificacién bacteriana obtenidos con el sistema INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA
concuerdan con los de los métodos de identificacién tradicionales en probeta ).

Los resultados del antibiograma obtenidos con el sistema INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA concuerdan
con los obtenidos con el método de difusién radial segiin Bauer et al.® recomendado por la Food and Drug
Administration (FDA) @,

PRECAUCIONES

El producto, INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA, no se clasifica como peligroso segun la legislacion vigente
ni contiene sustancias nocivas en concentraciones =1%, por lo tanto no requiere la disponibilidad de la Ficha de
Seguridad. INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA es un dispositivo desechable a utilizar sélo para uso
diagnéstico in vitro, esta destinado a un ambito profesional y tiene que ser usado en laboratorio por operadores
adecuadamente formados, con métodos aprobados de asepsia y seguridad con respecto a los agentes
patdégenos.

CONSERVACION

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

ELIMINACION DEL MATERIAL UTILIZADO

Después de la utilizacién INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA y el material que ha entrado en contacto con la
muestra tienen que ser descontaminados y eliminados de acuerdo con las técnicas en uso en laboratorio para la
descontaminacién y la eliminacién de material potencialmente infecto.

PRESENTACION
Producto Cédigo Estuche
INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA 71724 20 tests
TABLA DE LOS SiMBOLOS
SIMBOLO SIGNIFICADO SIMBOLO SIGNIFICADO
Dispositivo médico diagnostico in vitro @y No reutilizar
| Fabricante N/ Contenido suficiente para <n> muestras
REF Numero de catalogo he Fragil, manjar con cuidado
o Utilizar dentro AN Atencidn, ver las instrucciones de empleo
_\l\_ Limites de temperatura Cédigo del lote

C€ivo
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INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA

Sistema colorimétrico para a identificacao e o antibiograma de Gardnerella vaginalis

DESCRICAO

INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA é um sistema com placa a 18 cavidades que contém substratos
bioquimicos e antibibticos exsicados para a identificacao e o antibiograma de Gardnerella vaginalis.

O sistema é inoculado com a suspensao de uma ou mais colénias, com morfologia tipica, isoladas em terrenos
adequados e incubado a 36 + 1°C por 18-24 horas. Os testes para a identificacdo e o antibiograma de
Gardnerella vaginalis sao interpretados avaliando a viragem de cor das varias cavidades do sistema.

CONTEUDO DAS CONFECCOES

A confecgao contém:

+ 20 Sistemas INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA - 20 Ampolas de Physiological Solution (7,0 ml/ampola)
* Ninhydrin Reagent (1 frasco de 5,0 ml) * H,O, Reagent (1 frasco de 5,0 ml)

* 1 Frasco conta-gotas para Ninhydrin Reagent * 1 Folha de instrugdes

PRODUTOS NECESSARIOS NAO CONTIDOS

» Material vario para laboratério de microbiologia
* Oleo de vaselina para uso microbioldgico (Vaseline oil 2 frascos de 50 ml)........ c6d. 80278

CONFIGURACAO
O sistema apresenta a configuracao indicada na tabela n°1.
Tabela n°1
Flaca MUl | IDENTIFICAGAO BIOQUIMICA
1-IPP Hidrolise do hipurato
2-AMD Hidrélise do amido
3-ESC Hidrolise da esculina
4-ONPG Teste do ONPG
5-CAT Teste da catalase
6-UR Hidrolise da ureia
7-GLU Fermentacao da glicose
8-MAL Fermentacdo da maltose
9-SOR Fermentacao do sorbitol
10-RIB Fermentacao da ribose
11-DES Fermentacdo da dextrina
12-INU Fermentacao da inulina
Flaca MU | ANTIBIOGRAMA
13-MZ Metronidazol - 100 pg/ml
14-C Cloranfenicol - 8 pg/ml
15-CXM Cefuroxima - 16 pg/mi
16-AMS Ampiciline/Sulbactam - 8/4 ug/ml
17-SXT Cotrimoxazol - 30 pyg/ml
18-C Controlo do crescimento
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PRINCiPIO DO METODO

INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA permite de realizar ao mesmo tempo a identificacdo bioquimica e o

antibiograma de Gardnerella vaginalis isolada de material clinico (tampdes vaginais, secrecdo uretral, liquido

seminal).

e A identificacdo se baseia em provas bioquimicas realizadas em terrenos culturais que contém substratos
especificos nas cavidades de 7-IPP a 12-INU.

e O antibiograma é avaliado em base ao crescimento ou a inibicdo dos microrganismos em terrenos que
contém o antibiético e um indicador de crescimento nas cavidades de 13-MZ a 17-SXT.

e A cavidade 18-C nado contém antibiéticos, mas somente o terreno cultural e o indicador e serve como
controlo do crescimento microbial.

COMPOSICAO
Tabela n°2
Placa multi- .
cavidades Conteddo
1-IPP Terreno para a evidéncia da hidrélise do ipurato
2-AMD Terreno para a evidéncia da hidrélise do amido
3-ESC Terreno para a evidéncia da hidrélise da esculina

4-ONPG Terreno para a evidéncia da hidrélise do orto-nitrofenilgalatopiranoside

5-CAT Terreno para a evidéncia da reacgao da catalase
6-UR Terreno para a evidencia da hidrolise da ureia
7-GLU Terreno para a evidéncia da fermentagao da glicose
8-MAL Terreno para a evidéncia da fermentagcdo da maltose
9-SOR Terreno para a evidéncia da fermentacao do sorbitol
10-RIB Terreno para a evidéncia da fermentagao da ribose
11-DES Terreno para a evidéncia da fermentacao da dextrina
12-INU Terreno para a evidéncia da fermentacdo da inulina
13-MZ Terreno que contém Metronidazol - 100 pg/ml

14-C Terreno que contém Cloranfenicol - 8 pug/ml
15-CXM Terreno que contém Cefuroxima - 16 pg/ml

16-AMS Terreno que contém Ampiciline/Sulbactam - 8/4 ug/ml

17-SXT Terreno que contém Cotrimoxazol - 30 yg/ml

18-C Terreno sem antibiéticos

Physiological solution (g\l): Cloreto de sédio 9 g; Agua destilada 1000 mI; pH 6,8 + 0,2

Ninhydrin Reagent (g\l) : Ninidrina 7 g; Metoxietanol 100 mi

H,O, Reagent (g\l) : Peréxido de hidrogeno 38 ml: Agua destilada 62 ml
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RECOLHIMENTO E CONSERVACAO DAS AMOSTRAS

As colénias a submeter ao teste de identificacdo bioquimica e ao antibiograma com INTEGRAL SYSTEM
GARDNERELLA devem ser retomados de um terreno cultural, selectivo ou ndo selectivo, utilizado para o
isolamento de Gardnerella vaginalis.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1.
2.

4.
5.

Pegar um sistema do kit.

Depois de ter-se certificado com adequadas investigacdes que as colénias desenvolvidas em terrenos
culturais pertencem presumivelmente ao tipo Gardnerella, pegar uma ou mais colénias morfologicamente
semelhantes, bem isoladas de um terreno de cultura para a pesquisa de Gardnerella vaginalis e suspendé-
las na ampola de Physiological Solution contida no kit de modo a obter uma turbidez equivalente a 0,5-1
Mac Farland.

Passar:
¢ 0,2 ml de suspensao bactérica em cada uma das cavidades do sistema.
¢ 0,1 ml de suspensao bactérica na cavidade 171-IPP.

Adicionar na cavidade 6-UR 2 gotas de 6leo de vaselina para uso microbioldgico.
Cobrir o sistema com a adequada tampa e incubar a 36 °C + 1°C por 18-24 horas.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
No fim da incubacéo:

Adicionar 2 gotas de Ninhydrin Reagent para o teste do ipurato na cavidade 71-IPP, depois de ter passado o
contetdo do frasco de cor ambar no frasco conta-gotas que depois deve ser conservado ao escuro num
frigorifico.

Adicionar 2 gotas de H,O, Reagent na cavidade 5-CAT.

Observe a viragem de cor das cavidades de 7-IPP a 12-INU e interprete os resultados servindo-se da tabela
n°3 (IDENTIFICACAO BIOQUIMICA).
Utilize o esquema das reacgoes (Tabela n° 4) para confirmar a identificacao de Gardnerella vaginalis.

Observe a viragem de cor das cavidades de 13-MZ a 17-SXT e interprete os resultados como indicado na
tabela n°3 (ANTIBIOGRAMA).

A cavidade de controlo (78-C) deve resultar positiva (amarelo). No caso em que resultasse negativa
(vermelho ou cor-de-laranja), € necessério verificar a vitalidade do inoculo, a sua correcta preparagao e
proceder com a repeticao do teste utilizando um novo sistema.
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Tabela n°3

Placa multi- B . Cor da placa multi-cavidades
cavidades IDENTIFICACAO BIOQUIMICA Reaccao Reaccao
positiva negativa
1-IPP Hidrolise do ipurato Azul-viola Azul palido
2-AMD Hidrolise do amido Amarelo-verde Viola
3-ESC Hidrélise da esculina Preto Amarelo
4-ONPG Teste do ONPG Amarelo Incolor
) Desenvolvimento Auséncia de
5-CAT Teste da catélase de bolhas bolhas
6-UR Hidrélise da ureia Vermelho-puarpura Amarelo
~ : Vermelho-cor-de-
7-GLU Fermentacao da glicose Amarelo laranja
~ Vermelho-cor-de-
8-MAL Fermentacao da maltose Amarelo laranja
~ . Vermelho-cor-de-
9-SOR Fermentacao do sorbitol Amarelo laranja
~ : Vermelho-cor-de-
10-RIB Fermentacao da ribose Amarelo laranja
. . Vermelho-cor-de-
11-DES Fermentacao da dextrina Amarelo laranja
. - Vermelho-cor-de-
12-INU Fermentacao da inulina Amarelo laranja
ANTIBIOGRAMA
COLOR POZO CRECIMIENTO BACTERIANO INTERPRETACION
Vermelho Inibido S = Sensible
Cor-de-laranja Intermédio | = Sensibilidad intermedia
Amarelo Bom R = Resistente
Tabela n°4
Microrganismo |1-IPP |2-AMD|3-ESC |4-ONPG| 5-CAT| 6-UR |7-GLU |8-MAL [9-SOR 10-RIB [11-DES|12-INU
Gardnerella
C + + - \' - - + + - + + -
vaginalis

+ = Reacgéo Positiva

V= Reaccéao Variavel

- = Reacgao Negativa

OBS: Reaccoes bioquimicas diferentes nao identificam Gardnerella vaginalis
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CONTROLO DA QUALIDADE

Cada lote de INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA é submetido ao controlo de qualidade utilizando uma
suspensao em Physiological Solution da estirpe de Gardnerella vaginalis ATCC 14018 com uma concentracao
equivalente a 0,5-1 Mac Farland. Como controlo negativo € utilizada a Physiological Solution.

FACTORES QUE PODEM INVALIDAR OS RESULTADOS

Nao correcta padronizagéo do inoculo; aplicagdo do método aos microrganismos que n&o pertence ao tipo
Gardnegella; culturas mistas ou poluidas; uso de sistemas ou de reagentes vencidos; ndo correcta aplicacao da
técnica de uso.

LIMITES E ADVERTENCIAS

Para a identificacao definitiva de Gardnerella vaginalis em alguns casos pode ser necessario recorrer a testes
suplementares de confirmagéo.

PERFORMANCE

Os resultados da identificagdo bactérica obtidos com o sistema INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA
concordam com aqueles dos métodos de identificacdo tradicionais em proveta .

Os resultados do antibiograma obtidos com o sistema INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA concordam com
aqueles obtidos com o método de difusdo radial conforme Bauer et al.?) recomendado pela Food and Drug
Administration (FDA) @,

PRECAUCOES

O produto, INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA, nao é classificado como perigoso nos termos da legislagéo
vigente nem contém substancias nocivas em concentracoes =1%, portanto ndo necessita da disponibilidade da
Ficha de Seguranca. INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA é um dispositivo de uso unico, e deve ser utilizado
somente para o uso diagnéstico in vitro, é destinado a um ambito profissional e deve ser utilizado em laboratério
por operadores adequadamente treinados, com métodos aprovados de assepsia e de seguranga nos confrontos
dos agentes patogénicos.

CONSERVACAO

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

ELIMINACAO DO MATERIAL UTILIZADO

Depois da utilizacdo de INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA e do material que entrou em contacto com a
amostra, devem ser descontaminados e deitados de acordo com as técnicas em uso no laboratério para a
descontaminacéo e a eliminacao de material potencialmente infecto.

APRESENTACAO
Produto Cédigo Confeccao
INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA 71724 20 tests
TABELA DOS SiMBOLOS
SIMBOLO SIGNIFICADO SIMBOLO SIGNIFICADO
Dispositivo médico para o diagnéstico in vitro & Nao reutilizar
| Fabricante NS Conteudo suficiente para <n> exames.
Numero de catalogo b Fragil, manusear com cuidado.
o Utilizar dentre de ... /N Atencao vide as instrugdes para 0 uso
\i\ Limites de temperatura Caodigo do lote.

(€ [vo]
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INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA

Zuortnua yia rov mpoodiopiouo kai 1o avrifioypaupa Gardnerella vaginalis
(KoAmitida amrdé Gardnerella)

NEPIrPA®H

To INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA civar éva ocuotnua pe 18 uttodoxeig TTou TrepiEXouv BIOXNUIKG
UTTOOTPWUOTA KAl Enpapéva avTiBIoTIKA yia Tov TTpoadiopioud Kal To avTifidypauua Gardnerella vaginalis.

To ouotnua ePPoMidleTal  Pe evaiwpnua MIOG 1 TTEPICOOTEPWY ATTOIKIWY, XOPOKTNPIOTIKAG HOP@OAOYiag,
ATTOPWVOWEVEG 0€ KATAAANAQ uTTooTpWUATA Kol ETTWAZETaN yia 36 + 1° yia 18-24 wpeg. Ta 1e0T TTPOCdIOPICHOU
Kal yia avtiBioypdupatra Gardnerella vaginalis epunvetovtal agloAoywvtag Tnv PETABOAR XPWHOTOG Twv
Ol1apOpwWV UTTOBOXEWY OTO OUCTNUA.

NEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ

H ocuokeuaoia epiAapBaver:

» 20 ZuotAuata INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA
* Ninhydrin Reagent (1 @iaAidio 5.0 ml)

* 1 ®iaAidio pe otayovoueTpo yia 1o Ninhydrin Reagent

+20 P1dAeg Physiological Solution (7.0 ml/@iGaAn)
* H,O, Reagent (1 @iaAidio 5.0 ml)
* 1 ®UAAO 00NYIWV

AMAPAITHTA NMPOIONTA MOY AEN NEPIEXONTAI

* YAIKG O16@opa YIa TO PIKPOPBIOAOYIKO EpyacTApIO
» \&d1 BadeAivng yia pikpopioAoyikr) xprion (Vaseline oil 2 giaAidia Twv 50 ml)......... Kwd. 80278

AIAMOPO®QZH
H dilaudépewan Tou cuoTAPATOG TTAPOUCIAZETaI OTOV TTivaKa 1.
lMivakag 1
Ymodoxéas | BIOXHMIKOZX [TPOXAIOPIZMOX
1-IPP Y®poAuon ippurato
2-AMD Y&pdAuon auuiou
3-ESC YdpodAuan esculina
4-ONPG Teotr ONPG
5-CAT TeoT kataAdong
6-UR Y®poAuan oupiag
7-GLU Z0pwon YAUKOZNG
8-MAL Z0pwon HaATolng
9-SOR Z0pwon copPITOANG
10-RIB Z0pwon pIBogng
11 DES Z0pwon 6e€Tpivng
12-INU ZUpwon IVouAivng
Ymodoxéagc | ANTIBIOTPAMMA
13-MZ MeTpodiva¢dAn - 100 pg/ml
14-C XAwpau@evikOAn - 8 pg/ml
15-CXM Kepoupogiun - 16 pug/mi
16-AMS Ampicillin/Sulbactam - 8/4 ug/ml
17-SXT Co-Trimossazolo - 30 pyg/ml
18-C ‘EAgyxog avamtuéng
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APXH THZ MEOOAOY

To INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA emrpétrel
avTiBioypappa Gardnerella vaginalis atmropovwpévn ammd KAIVIKO UAIKG (KOATTIKOUG BauBako@dpoug oTUAEOUG,

EKKpIMa ouprRBpag).

e O mpocdiopiopds Baacietal o€ BloxNMIKEG OOKIPEG TTOU €yivav 0€ UAIKA KaAAIEpyElag TTou Trepleixav €10IKA

UTTOOTPpWHATA aToug uttodoxeig 1-IPP £éwg 12-INU.

e To avTifidypappa aglohoyeital ge BAan TNV avdmTuén A TNV avaoToAN TwV HIKPOOPYAVIOUWY O€ UAIKA TTou
TTEPIEXOUV QVTIBIOTIKO Kal évav OeikTn avamTuéng otoug utrodoxeig 13-MZ éwg 17-SXT.
e O utrodoxéag 18-C dev TrePIEXEI QVTIRIOTIKA, TTOPA JOVO TO UAIKO KAAAIEPYEIAS Kal TO OEIKTN Kal XPNOIKMEUEl WG

EAEYX0G TNG MIKPOBIAKAS avaTTTuéng yia Tnv agloAdynaon Tou 10T avTIBIOyPAUUaTOG.

ZYNOEZH
Mivakag 2
Ymodoxéag lNepiexousvo
1-IPP YAIké KaAAIEpYEIQG yia TOV TOVIOUO udpdAucng ippurato
2-AMD YAIKO KOANIEPYEIQG YIA TOV TOVIOUO UBPOAUCNG alUAOU
3-ESC YAiké KaAAIEpyeIag yia Tov Toviouo udpodAuong esculina
4-ONPG YAIKO KaAAIEpyelag yia Tov Toviopo udpdAuong Tou orto-nitrofenilgalattopiranoside
5-CAT YAIKO KaANIEPYEIAG yIa TOV TOVIOUO ThG avTidpaong TG KataAdong
6-UR YAIKO KaANIEpyEIag yia Tov ToVIoPO udpoAucng TnG oupiag
7-GLU YANIKO KAANIEPYEIAG YIa TOV TOVIOUO TNG CUPWONG YAUKOCNG
8-MAL YAIKO KaAAIEpYEIAg yIa TOV TOVIOPO TNG (UPWOoNG HAATOZNG
9-SOR YAiIké KaAANIEPYEIQG yia TOV TOVIOUO TNG {UPwWaoNG 0opPITOANG
10-RIB YAIKO KaAAIEpyEIag yia Tov TOVIOPO TnG Cuuwaong pIRGCNg
11-DES YAiIké KaAAIEPYEIQG yia TOV TOVIOUO TNG (Upwaong Oe€Tpivng
12-INU YAIKO KaAAIEPYEIAg yia TOV TOVIOPO TNG (UPWONG TNG IVOUAIVNG
13-MzZ YmooTpwpa 1Tou TepIEXel MeTpodivaloAn - 100 pg/ml
14-C Y1éoTpwua TTou TTEPIEXEl XAWPAUPEVIKOAN - 8 pg/ml
15-CXM YmooTpwpa 1Tou TepIEXel Kepoupo&iun - 16 ug/mi
16-AMS YmoéoTpwpa trou Trepiéxel Ampicillina/Sulbactam - 8/4 ug/ml
17-SXT YmooTpwpa 1Tou TrepiExel Co-Trimossazol - 30 pg/ml
18-C Y1éoTpwua Xwpig avTIBIOTIKA
duaoioloyikdg opog (g\l) : XAwpiouxo varpio 9 g, Amearayuévo vepo 1000 mi; pH 6,8 + 0,2
Ninhydrin Reagent(g\l) : Ninhydrin 7 g; MeBoéu-aiBavoAn 100 ml
H.O, Reagent (g\l) : Yrrepoéeidio udpoydvou 38 ml; Arreorayuévo vepd 62 ml
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ZYAAOI'H KAI AIATHPHZH AEIFMATQN

O1 atroikieg TToU Ba uTTOOTOUV TO TEOT BIOXNMIKOU TTPOocdlopicuou Kal To avTifioypauua pe INTEGRAL SYSTEM
GARDNERELLA trpétel va rapoaAaudavovTal atmod Eva €TTIAEKTIKO i Un ETTIAEKTIKO UTTOOTPWHA KAAAIEPYEIAG, TTOU
Xpnoiyotroigital yia Tnv ammoudvwon Gardnerella vaginalis.

AIAAIKAZIA TEZT

4.
5.

MapaAdpete éva oUOTNPG ATTO TO KIT.

Aol BeBaiwBeite pe TNV KATAAANAN €peuva OTI Ol ATTOIKIEG TTOU £XOUvV avaTrTuxBei oTa UTTOCTPWHATA
KaAAIEpyelag avrikouv TmBavotata oTtnv opdda Gardnerella, TTApaAGBETE pia 1 TTEPICOOTEPEG QTTOIKIEG
TTAOPOUOIEG ATTO POPPOAOYIKNG TTAEUPAS, KOAG OTTOPOVWHEVEG, ATTO éva OTEPED UTTOOTPWHO KAAAIEPYEIOG
Gardnerella vaginalis kal apaiwoTe aTn @IGAN Phisiological solution TTou TTePIEXETAI OTO KIT HE TPOTTO WWOTE VO
emTUXETE BOAOTNTA IGOdUVaUN ue 0,5-1 McFarland.

MeTa@épeTe:
e 0.2 ml BakTnPIS10KOU EVOIWPANATOG 0€ KABE UTTOBOXED TOU CUCTHHOTOG.
e 0.1 ml Baktnpidiokou evaiwpruatog atov uttodoxéa 1-IPP.

MpoobéaTe oTov uttodoxEa 6-UR 2 Taydveg Aadiol Badelivng yia PdIKpoBIOAOYIKN Xpron.

KaAuyTte 10 oUoTnua pe To KAatdAANAO KaTTdki Kal emwaoTe oToug 36 °C + 1°C yia 18-24 wpeg.

EPMHNEIA TQN ANMOTEAEZMATQN

210 TEAOG TNG €TTWACNG:

MpoobéoTte 2 otayoveg Ninhydrin Reagent yia 1o Te0T ippurato otov utrodoxéa 71-IPP, a@oU UETOQEPETE TO
TTEPIEXOMEVOU TOU QIOAIBIOU TTOPTOKOAI XPUWHATOS OTO QIAAIDIO UE OTAYOVOUETPO TO OTTOIO OTN CUVEXEIQ TTPETTE
va QUAAOOETAI 0€ OKOTEIVO UE POG OTO WUYEIO.

MpooBéoTe 2 oTayodveg avmidpaoTtnpiou H,O, oTov uttodoxéa 5-CAT.

MapatnpAoTe TN PeETOBOAR xpwpaTtog oToug utrodoxeic amd 171-IPP éwg 12-INU xai eppnveloTe T
atroteAéopaTa pe Tn Bondeia Tou Tivaka 3 (BIOXHMIKOZ NMPOZAIOPIZEMOX).

Xpnoiyotroifjote 70 oxfua avtidpacewv (Mivakag 4) yia empBeBaiwon Tng avayvwpiong tou Gardnerella
vaginalis.

MapatnpAoTe TN METABOAR XpwHOTOG OToug utrodoxeic amd 13-MZ €wg 17-SXT kai epunveloTe Ta
atroteAéopaTa pe Tn Bondeia Tou Tivaka 3. (ANTIBIOTPAMMA).

O utrodoxéag eAéyxou (718-C) mpémmel va egival BETIKOG (KITPIVOG). ZTnVv TEPITITWON TTOU TTAPOUCIAETaI

apvnTIKOG (KOKKIVO 1) TTOPTOKAAI), €ival avaykaio va yivel €AeyXog TnG CwTIKOTATAG ETTWACNG, TNG OWOTAG
TIPOETOINAGIAG KAl VO TTPOXWPNOETE OTNV ETTAVAANWN TOU TECT XPENOIMOTTOIVTAG £Va KaVOUpyIo GUCTNA.
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Mivakag 3

Xpwpa KOIAOTNTOG
Ymodoxéag BIOXHMIKOZ NMPOZAIOPIZMOZ - -
O¢eTIKA ApvnTiKA
avrtidpaon avrtidpaon
1-IPP Y®poAuon ippurato MtTAe-pwp raAadio XAwpuo
2-AMD Y506AUGN auiAOU KiTpivo - Mwp
TTPACIVWTTO
3-ESC YdpoAuon esculina Maupo Kitpivo
4-ONPG Teotr ONPG Kitpivo Axpwuo
. ) Anpioupyia ATroucia
5-CAT Teot karoAaong QUOOAAIdWV QUOOAAIdWV
6-UR Y®poAuaon oupiag Kokkivo-®ougia Kitpivo
. . . Kokkivo-
7-GLU Z0pwon YAUKOZNG Kitpivo TTOPTOKGA]
. . . Kokkivo-
8-MAL Z0pwon HaAtodng Kitpivo TTOPTOKGA!
. ; . KokkIvo-
9-SOR Z0pwon oopPITéAng Kitpivo TTOPTOKGA]
. . . KokkIvo-
10-RIB Zopwon pIBogng Kitpivo TTOPTOKAA]
. . . KokkIvo-
11-DES Z0pwon 6e€Tpivng Kitpivo TTOPTOKOA]
. . . Kokkivo-
12 - INU ZUpwon IvouAivng Kitpivo TTOPTOKOA]
ANTIBIOTPAMMA
XPQMA YINOAOXEA BAKTHPIAKH ANANTY=H EPMHNEIA
Kokkivo AvaoTENAETOI S = EuaioBnro
MopTokaAi Evdidueon | = Evdidueon euaicbnoia
Kitpivo KOAN R = AvOekTiKd
Mivakag 4

Mikpoopyaviopog | 1-IPP | 2-AMD|3-ESC [4-ONPG| 5-CAT| 6-UR |7-GLU

8-MAL [9-SOR [10-RIB [11-DES|12-INU

Gardnerella

C + + - \' - - + + - + + -
vaginalis
+ : O¢TIkn avTtidpaon V: Avrtidpaon petaBAnT - ApvnTiki avtidpaon

ZHM.: Aia@opeTikéG BioxnMikéG avTidpdaoeig dev Trpoodiopi{ouv Gardnerella vaginalis
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EAEMXOZ MNOIOTHTAZ

KdaBe Ttraptida INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA utékermal o€ €Aeyxo TTOIOTNTOG XPNOIMOTTIOIVTAG
evaiwpnua Phisiological solution Tou oteAéxoug Gardnerella vaginalis ATCC 14018 pe ouykévipwaon 100dUvaun
pe 0,5-1 Mac Farland. Qg apvnTikdg éAeyxog xpnoigotroigital Phisiological Solution.

MAPAIONTEZ NMOY ENAEXETAI NA AKYPQZOYN TO ANMOTEAEZMA

Ox1 owaoTr TUTTOTToINCN ETTWACNG, £papuoyn TG PEBOOOG 0€ PIKPOOPYAVIOUOUG TTou OEV aVAKOUV OTnv opdda
Twv Gardnerella, pIKTEG 1] HOAUOUEVEG KOANIEPYEIEG, XPFON CUCTNUATWY A avTIdpacTnpiwy TTou €Xouv Anel, Oxi
OwOTA EQAPUOYA TNG TEXVIKAG XPAONG.

MEPIOPIZMOI KAI NMPOEIAOMNOIHZEIZ

MNa Tov opIoTIKG TTPoadiopioud Tou Gardnerella vaginalis o€ OPICUEVEG TTEPITITWOEIG EVOEXETAI VA XPEIOOTEI va
avaTpECETE 08 CUUTTANPWHATIKG TEOT emIRERaiwong.

AMNOAOzH

Ta amoTteAéopata PakTnpiokoU TTpoodlopicuoU TTou emmTuyxavovtal pe 1o ouotnua INTEGRAL SYSTEM
GARDNERELLA cup@wvoulv pe Ta atmoteAéopata Twv TTapadociokwy HeBodwy TTpoadlopiouol ae SOKIUATTIKO
owhijva”. Ta amoteAéopata avTIBIOYPAUUATOS TToUu ETTITUYXAvovTal e To ouUotnua INTEGRAL SYSTEM
GARDNERELLA cuu@wvoulv e Ta aTroTEAéoPATA TNG HEBGBOU aKTIVIKAG Sidxuong katd Bauer et al.® ouviotdral
até Tnv Food and Drug Administration (FDA) ).

NMPO®YAAZEIZ

To mpoidv INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA, dev ta&ivoueital wg €mkivduvo oUP@wva Pe TNV 10XU0UCa
vopoBeaia ouTe TTepIExel BAABEPEG ouaieg o OUYKEVTPWOEIG 21%, yI'autd dev atraiteital n d1IaBecIudTNTA TNG
Kaptag Aogaheiag. To INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA egivalr pia ocuokeur) piag xpriong Trou TTPETTEl va
XPNOIMOTIOIEITAlI JOVO yia SIayVWOTIKA Xprion in vitro, TIpoopIifeTal yia €TTAYYEAUATIKA XPHON Kal TTPETTEl va
XPNOIUOTIOIEITAI OTO €PYAOTAPIO OTTO KATAAANAQ EKTTAIOEUNEVO TTPOCWTTIKO KAl PE EYKEKPIUEVEG AONTITIKEG KAl
ac@aAeig ueBoédoug o€ axéon e TIS TTaBoydveS OUTieg.

®YAA=H

QuAdére 10 0¢ Bepuokpacaia 2-8°C oTnv aApXIK TOu OuoKeuaaia. Aev TTPETTEI va QUAAGOOETAI KOVTA O€ TTNYEG
BepudTNTAG KOl TTPETTEI VO aTTOQEUYOVTAI O HETAROAEG Bepuokpaciag. YTTO auTég TIG GUVOAKES TO TTPOIOV IOXUEI
MEXPI TNV NUEPOoPNVia ARENG TTou avaypd@eTal oTnV £TIKETA. Mnv TO XpNOIWOTTOIEITE TTEPAV AUTAG TNG NUEPOUNVIAG.
Mnv Ta xpnoidoTroieite edv TTapoucialouv onueia aAloiwaong.

AMOPPIYH TOY XPHZIMOIMOIHMENOY YAIKOY

Metd mn xprion 1o INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA kai Ta UAIKG TTou ApBav o€ €TTaQr PE TO dEiyua TTPETTEN
va aTToAupaivovTal Kal va aTToppPiTITovTal CUMQWVA KE TIG OUVABEIG TEXVIKEG EPYOCTNPIOU yIa TNV aTTOAUPAvVON Kal
TNV aTTépPIYN TTIBAVWS HOAUCHEVOU UAIKOU.

NAPOYZIAZH
Mpoiév Kwdikog JUOKEUaOia
INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA 71724 20 tests
MINAKAZ 2YMBOAQN
ZYMBOAO XHMAZIA 2YMBOAO XIHMAZIA
laTpikr dIayVWOTIKY CUCKEUN in Vitro =) Mnv 1o €TTAVOXPNOIYOTIOIEITE
v KaTtookeuaoTAg 4 MepiexOUEVO ETTAPKEG YIA <nN> dOKiWIa
ApiBu6G KaTaAdyou I EUBpaucTo, XEIPIOTEITE TIPOCEKTIKA
o Xprion éwg /N Mpoooxn, Seite TIC 0dnyieC XPAONS
\l\ Meplopiouoi Beppokpaaiog LoT] Kwdikég TrapTidag

C€ IVvD






BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAPHY / BIBLIOGRAPHIE
BIBLIOGRAFIA / BIBLIOGRAFIA / BIBAIOTPA®'1A

1. Dati di archivio Liofilchem s.r..”INTEGRAL SYSTEM GARDNERELLA” (Aprile 2003).

2. Bauer, AW., W.M.M. Kirby, J.C. Sherris and M. Turk. 1966. Antimicrobic susceptibility testing by
a standardized single disk method. AM. J. Clin. Pathol. 45:493-496.

3. P. Piot. E. Van Dych, P. Totten, K.K. Holmes. Identification of Gardnerella Vaginalis. Journal of
Clinical Microbiology. Jan. 1982; 19-24.

[
=
[
& )
-
.
o)
-
[
[

LIOFILCHEM

LIOFILCHEM Bacteriology Products

64026 ROSETO D.A. (TE) ITALY- Via Scozia- Zona Ind.le

Tel.+39 085 8930745 - Fax +39 085 8930330
Sito Web: http.//www.liofilchem.net E-Mail: liofilchem@liofilchem.net




