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INTENDED USE

BactiDrop Oxidase is a reagent for use in qualitative
procedures for the detection of the cytochrome oxidase
enzyme activity in microorganisms. 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.

SUMMARY AND EXPLANATION

The oxidase test was originally devised to identify
Neisseria species, but later was used to separate the
Pseudomonadaceae  from the  oxidase-negative
Enterobacteriaceae.>? Most gram-positive bacteria are
oxidase-negative and many of the gram-negative bacilli,
other than the Enterobacteriaceae, are variable.® This
formulation is based on the oxidase reagent formula of
Kovacs.!

PRINCIPLE

The oxidase test is based on the bacterial production of
an intracellular oxidase enzyme. The oxidase reaction is
due to the presence of a cytochrome oxidase system,
which activates the oxidation of reduced cytochrome by
molecular oxygen, which in turn acts as an electron
acceptor in the terminal stage of the electron transfer
system. Microorganisms which produce oxidase
enzyme, when in the presence of atmospheric oxygen,
cytochrome ¢, and phenylenediamine oxidase reagent,
oxidize to form a purple colored compound, indophenol.
Ascorbic acid is incorporated in the reagent as a
reducing agent to reduce auto-oxidation and to improve
stability.3

REAGENTS (CLASSICAL FORMULA)*

N,N,N,N-tetramethyl-1,4-phenylenediamine
(CAS 100-22-1)
Ascorbic Acid (CAS 50-81-7) [o}
Demineralized Water (CAS 7732-18-5)............ 1000.0 ml

*Adjusted as required to meet performance standards.

PRECAUTIONS

This product is for in vitro diagnostic use and should be
used by properly trained individuals. Precautions should
be taken against the dangers of microbiological hazards
by properly sterilizing specimens, containers, and media
after use. Directions should be read and followed
carefully. Refer to Safety Data Sheet on company
website for detailed information on reagent chemicals.

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

In the event of malfunction, do not use the device.

STORAGE

This product is ready for use and no further preparation
is necessary. Store product in its original container at
20-25°C until used. Do not freeze or overheat. Protect
from light.

PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) there is evidence
of dehydration, (2) the color has changed, (3) the
expiration date has passed, or (4) there are other signs
of deterioration. The expiration date applies to the
product in its intact container when stored as directed.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, TRANSPORT
Specimens should be collected and handled following
recommended guidelines.*

MATERIALS PROVIDED

50 BactiDrop Oxidase — glass ampule enclosed in a
protective plastic sheath with a dropper dispenser tip
(0.75/ampule)

1 Ampule crusher (reusable)

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) Whatman (No.1) filter
paper or equivalent, (7) Platinum loop or needle, or
wooden applicator stick.

PROCEDURE

Place dropper in the assembled, reusable ampule
crusher provided. Hold the dropper/crusher in an upright
position and lightly tap the bottom to dislodge any
bubbles that may have formed. Grasp the middle of the
dropper/crusher with the thumb and forefinger, and with
the tip pointing away, press gently to crush the ampule.
Invert dropper and squeeze slightly to dispense in a
drop-wise fashion. Discard remaining portion of partially
used ampule at end of workday.

Test Procedure:
1. Dispense 1-2 drops of reagent onto a strip of
Whatman (No. 1) filter paper (or an equivalent).

2. Using a platinum loop or needle, or wooden
applicator stick, smear the growth of an 18-24-hour
old isolate onto the saturated filter paper.

3. Observe for color development within 10-30
seconds.

INTERPRETATION
Positive Test - Development of a violet to purple color
within 10-30 seconds

Negative Test - Delayed  reaction or no  color
development within 10-30 seconds



QUALITY CONTROL

All lot numbers of BactiDrop Oxidase 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
Neisseria sicca Aerobic, 30 Positive
ATCC® 9913 seconds @ 25°C

Pasteurella multocida Aerobic, 30 Positive
ATCC® 43137 seconds @ 25°C
Pseudomonas aeruginosa Aerobic, 30 Positive
ATCC® 27853 seconds @ 25°C

Escherichia coli Aerobic, 30 Negative
ATCC® 25922 seconds @ 25°C
LIMITATIONS®

1. Select colonies for testing that have not been
grown on selective media or media containing
glucose, as selective agents and fermentation may
inhibit oxidase enzyme activity resulting in possible
false-negative results.

2. Weak oxidase producers, such as Pasteurella, may
appear negative within the time limits of the test.
Results inconsistent with other biochemical
reactions or with the organism should be repeated.

3. False negative results may occur if mixed cultures
contain the two genera Pseudomonas and
Neisseria. An inhibitory substance is produced by
Pseudomonas species, which interferes with the
production of oxidase by Neisseria species.

4. The oxidase reagent quickly auto-oxidizes and
loses its sensitivity. Unused reagent should be
discarded at the end of each workday.

5. The oxidase test is an oxidizing reaction; oxygen
must reach the colonies for optimal results.

6. A platinum inoculating loop or needle, or a wooden
applicator stick is recommended for use in oxidase
testing. The presence of any trace of iron
(nichrome) can catalyze an oxidase reaction,
resulting in a false-positive reaction.

BIBLIOGRAPHY

1. Kovacs, N. 1956. Nature. 178:703.

2.  Cowan, S.T. and K.J. Steel. 1966. Manual for the

Identification of Medical Bacteria. Cambridge

University Press, Cambridge, UK.

Steel, K.J. 1962. J. Appl. Bacteriol. 25:445-455.

Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke, J.H. Jorgensen, M.L.

Landry, and D.W. Warnock. 2011. Manual of Clinical

Microbiology. 10" ed. ASM Press, Washington, D.C.

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

6. Steel, K.J. 1961. J. Gen. Microbiol. 25:297-306.

~w

Symbol Legend

Catalog Number

In Vitro Diagnostic Medical Device

Batch Code (Lot Number)

Consult Instructions for Use (IFU)

Temperature Limitation (Storage Temp.)

Use By (Expiration Date)

Contains sufficient for <n> tests

z

Do not use if packaging damaged

®|<|ma~B|B|E| A

m
(@)

REP | Authorized European Representative

Manufacturer

UK Conformity Assessment

m~ 5% I

European Conformity Assessment

Remel Inc

12076 Santa Fe Trail Drive

Lenexa, KS 66215, USA
www.thermofisher.com/microbiology
(800) 255-6730

International: (913) 888-0939

E

C€es

For technical information contact your local distributor.
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Oksidaza Bactidrop reagens je za upotrebu u
kvalitativnim postupcima za otkrivanje aktivnosti enzima
citokrom oksidaze u mikroorganizmima. Az eszkodzt egy
diagnosztikai munkafolyamatban haszndljdk, hogy
segitsék a klinikusokat a bakteridlis fert6zésre gyanus
betegek kezelési lehet6ségeinek kivalasztasaban.

A késziulék nem automatizalt, csak professzionalis
hasznalatra szolgal, és nem kiegészitd diagnosztika.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Test oksidaze prvotno je osmisljen kako bi se identificirala
vrsta Neisseria, ali kasnije je upotrijebljen za razdvajanje
Pseudomonadaceae od oksidaza-negativnih
Enterobacteriaceae.? Veéina je gram-pozitivnih bakterija
oksidaza-negativna, a vecina gram-negativnih bacila,
osim bacila Enterobacteriaceae, je varijabilna.® Ta se
formulacija temelji na formuli reagensa oksidaze Kovacs.!

NACELO

Test oksidaze temelji se na bakterijskoj proizvodniji
enzima unutarstanicne oksidaze. Reakcija oksidaze
posliedica je prisutnosti sustava citokrom oksidaze, koji
aktivira oksidaciju reduciranog citokroma molekularnim
kisikom, koji zauzvrat djeluje kao akceptor elektrona u
terminalnoj fazi  sustava  prijenosa  elektrona.
Mikroorganizmi  koji proizvode enzim oksidazu, u
prisutnosti atmosferskog kisika, citokroma c i reagensa
fenilendiamin oksidaze, oksidiraju kako bi stvorili spoj
lijubiCaste boje, indofenol. Askorbinska kiselina ugradena
je u reagens kao redukcijsko sredstvo za smanjenje
autooksidacije i pobolj$anje stabilnosti.

FORMULA REAGENSA
N,N,N',N'-tetrametil-1,4-fenilendiamin

(CAS 100-22-1)....cviiuvieiieniieeiee st 10,09
Askorbinska kiselina (CAS 50-81-7)........cccuvveeeriinnnns 2,049
Demineralizirana voda (CAS 7732-18-5)........... 1000,0 ml

MJERE OPREZA

Ovaj je proizvod namijenjen za in vitro dijagnosti¢ku
uporabu i trebaju ga upotrebljavati pojedinci s
odgovaraju¢om obukom. Potrebno je poduzeti mjere
opreza po pitanju opasnosti od mikrobioloskih rizika
ispravnom sterilizacijom uzoraka, spremnika i medija
nakon uporabe. Potrebno je progitati upute i pazljivo ih se
pridrzavati. Proucite  Sigurnosno-tehnicki list na
internetskoj stranici tvrtke za detaljne informacije o
kemikalijama reagensima.

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.

Nemoijte upotrebljavati proizvod u slu€aju kvara.

SKLADISTENJE

Ovaj je proizvod spreman za uporabu i nije potrebna
dodatna priprema. Cuvaijte proizvod u njegovom izvornom
pakiranju na 20-25 °C do uporabe. Nemojte zamrzavati ni
pregrijati. Zastititi od svjetlosti.

SLABLJENJE KVALITETE PROIZVODA

Ovaj se proizvod ne smije upotrebljavati ako (1) postoji
dokaz o dehidraciji, (2) promijenila se boja, (3) istekao je
rok trajanja, ili (4) postoje drugi znakovi naruSavanja
kvalitete. Rok valjanosti odnosi se na proizvod u
neosSteéenom spremniku kada se skladiSti prema
uputama. Odlozite u otpad preostali dio djelomi¢no
iskoritene ampule na kraju radnog dana.

PRIKUPLJANJE, CUVANJE | PRIJEVOZ UZORAKA
Uzorke treba prikupiti i s njima postupati pridrzavajuci se
lokalnih preporu¢enih smjernica.*

ISPORUCENI MATERIJALI

50 oksidaza BactiDrop - staklena ampula zatvorena u
zastitni plasticni omot s vrhom za doziranje kapaljkom
(0,75 ml/ampula)

1 drobilica za ampule (za viSekratnu uporabu)

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

(1) Uredaj za sterilizaciju petlje, (2) petlja za inokulaciju,
brisovi, spremnici za sakupljanje, (3) inkubatori, alternativni
sustavi za zastitu okoli$a, (4) dodatni mediji, (5) organizmi za
kontrolu kvalitete, (6) Whatman (br. 1) filtar papir ili
jednakovrijedan, (7) platinasta om¢a ili igla, ili drveni $tapi¢ za
aplikator.

POSTUPAK

Stavite bo€icu s kapaljkom u priloZzenu drobilicu za ampule za
viSekratnu uporabu. Drzite kapaljku/drobilicu u uspravnom
polozZaju i lagano lupite po dnu kako biste izbacili sve
mjehuriée koji su se formirali. Palcem i kaZiprstom uhvatite
sredinu kapaljke/drobilice i s vrhom okrenutim u stranu njezno
pritisnite kako biste zgnjecili ampulu. Preokrenite kapaljku i
lagano stisnite da se dozira kap po kap.

OdloZite u otpad preostali dio djelomi¢no iskoristene ampule
na kraju radnog dana.

Postupak testa:
1. Nanesite 1-2 kapi reagensa na traku Whatman
(br. 1) filtar papira (ili jednakovrijednog papira).

2. Pomocu platinaste petlje ili igle ili drvenog Stapica za
aplikator razmazite rast izolata starog 18-24 sata na
zasiceni filter papir.

3. Promatrajte razvoj boje unutar 10-30 sekundi.

TUMACENJE
Pozitivantest - Razvijanje ljubi¢aste do tamnoljubicaste
boje unutar 10-30 sekundi

Negativan test - Odgodena reakcija ili bez razvoja boje
unutar 10-30 sekundi

KONTROLA KVALITETE

Svi brojevi serija oksidaze BactiDrop testirani su pomocu
sliedecih organizama za kontrolu kvalitete i utvrdeno je da
su prihvatljivi. Testiranje kontrolnih organizama treba
provesti u skladu s utvrdenim laboratorijskim postupcima
kontrole kvalitete. Ako se =zabilieze nepravilni rezultati
kontrole kvalitete, ne bi se trebali prijaviti rezultati bolesnika.



KONTROLA

INKUBACIJA REZULTATI

Neisseria sicca Aerobno, Pozitivan
ATCC 9913 30 sekundi na

25 °C
Pasteurella multocida Aerobno, Pozitivan
ATCC 43137 30 sekundi na

25 °C
Pseudomonas aeruginosa Aerobno, Pozitivan
ATCC 27853 30 sekundi na

25 °C
Escherichia coli Aerobno, Negativan
ATCC 25922 30 sekundi na

25°C
OGRANICENJA®
1.  Za testiranje odaberite kolonije koje nisu uzgajane

na selektivnom mediju ili medijima koji sadrzavaju
glukozu jer selektivna sredstva i fermentacija mogu
inhibirati aktivnost enzima oksidaze $to dovodi do
mogucih lazno negativnih rezultata.

Slabi proizvodaci oksidaze, kao npr. Pasteurella,
mogu biti negativni unutar vremenskih ogranicenja
testa. Treba ponoviti rezultate koji nisu u skladu s
drugim biokemijskim reakcijama ili s organizmom.
Lazno negativni rezultati mogu se pojaviti ako
mijeSane kulture sadrze dva roda Pseudomonas i
Neisseria.  Inhibicijsku tvar proizvodi vrsta
Pseudomonas, koja ometa proizvodnju oksidaze
vrstom Neisseria.

Reagens oksidaze brzo autooksidira i gubi
osjetljivost. NeiskoriSteni reagens treba odlozZiti u
otpad na kraju svakog radnog dana.

Test oksidaze je oksidacijska reakcija; kisik mora
doci do kolonija za optimalne rezultate.

Za testiranje oksidaze preporucuje se platinasta
inokuliraju¢a petlja ili igla ili drveni Stapi¢ za
aplikator.® Prisutnost tragova zZeljeza (nikrom) moze
katalizirati reakciju oksidaze, Sto dovodi do lazno
pozitivne reakcije.
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Za tehnicke informacije obratite se svom lokalnom distributeru.
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ZAMYSLENE POUZITI

Oxidaza Bactidrop je reagencie pro pouziti v kvalitativhich
postupech pro detekci aktivity enzymu cytochromoxidazy
v mikroorganizmech. Zafizeni se pouziva v
diagnostickém pracovnim postupu, ktery Iékaflm
pomaha pii moznostech 1é¢by pacientl s podezienim na
bakterialni infekce.

Zafizeni neni automatizované, je urCeno pouze pro
profesionalni pouziti a nejednd se o doprovodnou
diagnostiku.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Oxidazovy test byl pivodné navrzen k identifikaci druh(
Neisseria, ale pozdégji byl pouzit k oddéleni druhtd
Pseudomonadaceae oxidaza-negativnich
Enterobacteriaceae.’? Vetsma grampozitivnich bakterii je
oxidaza-negativni a mnoho gramnegativnich bacilu,
jinych neZ Enterobacteriaceae, je variabilnich.> Tato
formulace je zaloZena na recepture oxidazového ¢inidla
podle Kovacse.!

PRINCIP

Oxidazovy test je =zalozen na bakterialni produkci
intracelularniho enzymu oxidazy. Oxidazova reakce je
zpUsobena pritomnosti systému cytochromoxidazy, ktery
aktivuje oxidaci redukovaného cytochromu molekularnim
kyslikem, ktery zase puUsobi jako akceptor elektron(
v termindlnim stadiu systému prenosu elektron(.
Mikroorganizmy, které produkuji enzym oxidazu,
v pfitomnosti ~ vzdusného  kysliku, cytochromu ¢
a reagencie fenylendiaminoxidazy, oxiduji za vzniku
purpurové zbarvené slou€eniny, indofenolu. Do reagencie
je zaclenéna kyselina askorbova jako redukéni latka pro
snizeni autooxidace a pro zlep$eni stability.3

SLOZENiI REAGENCIE
N,N,N’,N’-tetramethyl-1,4-phenylenediamine

(CAS 100-22-1)....ceiiuvieiieiiieeiee sttt 10,09
Kyselina askorbova (CAS 50-81-7)........cccvvvveeiiiinnns 2,049
Demineralizovana voda (CAS 7732-18-5)........ 1 000,0 mi

OPATRENI

Tento produkt je uréen pro diagnostické pouziti in vitro
a mél by byt pouzivan fadné vyskolenymi osobami. Je
tfeba pfijmout opatfeni proti nebezpeci mikrobiologickych
rizik fadnou sterilizaci vzorkd, nadob a médii po pouziti.
Prostudujte si navod a pfesné ho dodrzujte. Podrobné
informace o chemickych  reagenciich  naleznete
v bezpenostnim listu na webovych strankach
spolec¢nosti.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti
stimto prostredkem, je tfeba oznamit vyrobci
a pfislusnému organu c¢lenského statu, v jehoz
plsobnosti uzivatel nebo pacient sidli.

V pfipadé poSkozeni prostfedek nepouzivejte.

SKLADOVANI(

Tento produkt je pfipraven k pouZiti a neni nutna zadna
dal3i pfiprava. Produkt uchovavejte v pdvodnim obalu pfi
teploté 20 °C — 25 °C az do pouziti. Chrarite pfed mrazem
a neprehfivejte. Chrarite pred svétlem.

POKLES KVALITY VYROBKU

Tento produkt by se nemél pouzivat, pokud (1) se objevily
znamky dehydratace, (2) se zménila barva, (3) uplynula
doba pouzitelnosti nebo (4) se objevily jiné znamky
poskozeni. Doba pouzitelnosti plati pro produkt
Vv neporuseném obalu pii skladovani podle pokynu.
Zbyvajici ¢ast Caste¢né pouzité ampule na konci
pracovniho dne zlikvidujte.

ODBER, SKLADOVANi A PREPRAVA VZORKU
Vzorky je tfeba odebirat a zachazet s nimi podle
doporuéenych pokynt.*

DODAVANE MATERIALY

50x Oxid4za BactiDrop — sklenéna ampule uzaviena
v ochranném plastovém pouzdfe s davkovacem kapatka
(0,75 ml v ampuli)

1 otevira¢ ampuli (opakované pouzitelny)

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
DODAVKY

(1) Zafizeni na sterilizaci smycky, (2) inokulaéni smycka,
tampony, sbérné nadoby, (3) inkubétory, alternativni
environmentalni  systémy,  (4)dopliikova  média,
(5) organizmy pro kontrolu kvality, (6) filtraéni papir Whatman
(€. 1) nebo jeho ekvivalent, (7) platinova smycka ¢i jehla nebo
drevéna aplikaéni ty€inka.

POSTUP

Umistéte lahvicku s kapatkem do pfilozeného otevirace
ampuli pro opakované pouziti. Drzte kapatko/otevirac ve
svislé poloze a lehkym poklepanim na dno uvolnéte pfipadné
bublinky. Uchopte stfed kapatka/otevirate palcem
a ukazovackem a jemné zatlacte na Spicku ampule smétujici
ven, abyste ampuli rozlomili. Obratte kapatko a mirné jej
stisknéte pro davkovani po kapkach.

Zbyvaijici ¢ast Castecné pouzité ampule na konci pracovniho
dne zlikvidujte.

Postup testu:

1. Nakapejte 1-2 kapky reagencie na prouzek
filtracniho papiru Whatman (€. 1)
(nebo jeho ekvivalent).

2.  Pomoci platinové smycky &i jehly nebo dfevéné
aplikacni ty€inky natfete na nasyceny filtrani papir
18-24hodinovy pfirtstek izolatu.

3. Pozorujte vyvoj barvy v priibéhu 10-30 sekund.

INTERPRETACE
Pozitivni test— vyvoj fialové az purpurové barvy
v prabéhu 10-30 sekund

Negativni test — zpoZdéna reakce nebo Zadny vyvoj barvy
v prabéhu 10-30 sekund

KONTROLA KVALITY

VSechna Cisla Sarzi oxidazy BactiDrop byla testovana
pomoci nésledujicich organizmd pro kontrolu kvality
a bylo zjisténo, ze jsou pfijatelna. Testovani kontrolnich
organizm(l je tfeba provadét v souladu se zavedenymi
laboratornimi  postupy  kontroly  kvality.  Jsou-li
zaznamenany odchylné vysledky kontroly kvality,
vysledky pacientl nelze pouzit.



KONTROLA INKUBACE VYSLEDEK
Neisseria sicca Aerobni, Pozitivni
ATCC 9913 30 sekund pfi

25 °C
Pasteurella multocida Aerobni, Pozitivni
ATCC 43137 30 sekund pri

25 °C
Pseudomonas aeruginosa Aerobni, Pozitivni
ATCC 27853 30 sekund pri

25 °C
Escherichia coli Aerobni, Negativni
ATCC 25922 30 sekund pri

25°C
OMEZENI®
1. Pro testovani vyberte kolonie, které nebyly

péstovany na selektivnim médiu nebo médiu
obsahujicim  glukézu, protoze selektivni latky
a fermentace mohou inhibovat aktivitu enzymu
oxidazy, coz by mohlo vést k fale$né negativnim
vysledkdm.

Slabi producenti oxidazy, jako napf. Pasteurella, se
mohou v ¢asovém limitu testu jevit jako negativni.
Vysledky neslucitelné s jinymi biochemickymi
reakcemi nebo s organizmem je tfeba zopakovat.
Pokud smiSené kultury obsahuji dva rody
Pseudomonas a Neisseria, mohou se objevit
faleSné negativni vysledky. Druh Pseudomonas
produkuje inhibi¢ni latku, ktera interferuje s produkci
oxidazy druhem Neisseria.

Oxidazova reagencie se rychle autooxiduje a ztraci
svou citlivost. Nepouzitou reagencii je tfeba na konci
kazdého pracovniho dne zlikvidovat.

Oxidazovy test je oxidacni reakce; pro optimalni
vysledky se musi dostat ke koloniim kyslik.

Pro pouziti pfi testovani oxidazy se doporucuje
platinova inokula¢ni smycka ¢i jehla nebo dfevéna
aplika¢ni ty¢inka.® Pfitomnost jakékoli stopy Zeleza
(nichromu) mlze katalyzovat oxidazovou reakci,
ktera by vedla k faleSné pozitivni reakci.
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TILSIGTET BRUG

Bactidrop-oxidase er et reagens til brug i kvalitative
procedurer til  pavisning af cytochromoxidase
enzymaktivitet i mikroorganismer. Enheden bruges i en
diagnostisk arbejdsgang for at hjeelpe Kklinikere i
behandlingsmulighederne for patienter, der mistaenkes
for at have bakterielle infektioner.

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

OVERSIGT OG FORKLARING

Oxidasetesten kan bruges til at identificere Neisseria-
arter, men blev senere brugt til at adskille
Pseudomonadaceae fra det oxidasenegative
Enterobacteriaceae.*? De fleste grampositive bakterier er
oxidasenegative, og mange gramnegative bakterier, med
undtagelse af Enterobacteriacerae, er variable.® Denne

formulering er baseret pa Kovacs'
oxidasereagensformel.t

PRINCIP

Oxidasetesten er baseret p& den bakterielle produktion af
et intracellulzert oxidaseenzym. Oxidasereaktionen
skyldes tilstedeveerelsen af et cytochromoxidasesystem,
der aktiverer oxidering af reduceret cytochrom via
molekuleer oxygen, hvilket igen fungerer som
elektronacceptor pa det sidste trin i
elektrontransportsystemet. Mikroorganismer, der
producerer oxidaseenzym, oxiderer ved tilstedeveerelsen
af atmosfaerisk ilt, cytochrom c og
phenylendiaminoxidase-reagens for at danne indophenol,
som er en lillafarvet forbindelse. Ascorbinsyre er
inkorporeret i reagenset som et reduktionsmiddel for at
reducere autooxidation og forbedre stabiliteten.®

REAGENSFORMEL
N,N,N',N'-tetramethyl-1,4-phenylendiamin

(CAS 100-22-1)...ceeviiieiieiriiiieie e 10,09
Ascorbinsyre (CAS 50-81-7).......ccccevcueeiierierireeineenee 2,049
Demineraliseret vand (CAS 7732-18-5)............. 1000,0 ml
FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til brug ved in vitro-diagnose og
bar bruges af korrekt uddannede personer. Ngdvendige
forholdsregler skal traeffes mod mikrobiologiske farer ved
hjeelp af grundig sterilisering af prgver, beholdere og
medier efter brug. Sgrg for at fglge de geeldende
retningslinjer. Se sikkerhedsdatabladet pa
virksomhedens websted for detaljerede oplysninger om
reagenskemikalier.

Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse
med udstyret, skal rapporteres til fremstilleren og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

| tilfeelde af funktionsfejl ma udstyret ikke bruges.

OPBEVARING

Produktet er klar til brug og kreever ingen yderligere
klargering. Opbevar produktet i den medfglgende
beholder ved 20-25 °C indtil det tages i brug. Ma ikke
nedfryses eller overopvarmes. Beskyttes mod lys.

FORRINGELSE AF PRODUKTET

Dette produkt bgr ikke anvendes, hvis (1) der er tegn pa
dehydrering, (2) farven er sendret, (3) udlgbsdatoen er
overskredet, eller (4) der er andre tegn pa forringelse.
Udlgbsdatoen geelder for produktet i dets intakte
beholder, n&r det opbevares som anvist. Kassér den
resterende del af delvist brugt ampul ved slutningen af
arbejdsdagen.

PROVEINDSAMLING, -OPBEVARING, -TRANSPORT
Praver bgr indsamles og handteres ifglge de lokale
anbefalede retningslinjer.*

LEVEREDE MATERIALER

50 BactiDrop-oxidase — glasampul indesluttet i en
beskyttende plastkappe med en drébedispenserspids
(0,75 ml / ampul)

1 ampulknuser (kan genbruges)

B BARMERE AR =By W G Y S,

opsamlingsbeholdere,  (3) Inkubatorer,  alternative
miljgsystemer, (4) Supplerende medier,

(5) Kvalitetskontrolorganismer, (6) Whatman (nr. 1) filterpapir
eller tilsvarende, (7) platinlgkke eller -ndl, eller

treeapplikatorpind.

FREMGANGSMADE

Anbring drabeflasken i den medfelgende genanvendelige
ampulknuser. Hold drébeflasken/knuseren i opretstadende
stilling, og bank let p& bunden for at fierne eventuelle bobler,
der matte veere dannet. Tag fat i midten af
drabeflasken/knuseren med tommel- og pegefinger, og tryk
forsigtigt med spidsen pegende veek for at knuse ampullen.
Vend drébeflasken om og klem lidt for at dispensere pa en
drabevis made.

Kassér den resterende del af delvist brugt ampul ved
slutningen af arbejdsdagen.

Testfremgangsmade:
Dispensér 1-2 draber reagens pa en strimmel
Whatman (nr. 1) filterpapir (eller tilsvarende).

2. Brug en platinigkke eller -ndl eller en
treeapplikatorpind til at smgre vaeksten af et
18-24 timer gammelt isolat pd det meettede
filterpapir.

3. Observér farveudvikling inden for 10-30 sekunder.

FORTOLKNING

Positiv test - Udvikling af en violet til lilla farve inden
for 10-30 sekunder
Negativ test -  Forsinket reaktion eller ingen
farveudvikling inden for 10-30 sekunder
KVALITETSKONTROL

Alle partinumre af BactiDrop-oxidase er blevet testet ved
hjeelp af fglgende kvalitetskontrolorganismer og har vist
sig at veere acceptable. Test af kontrolorganismer skal
udfgres i overensstemmelse med de fastlagte procedurer
for laboratoriekvalitetskontrol. Hvis der konstateres
afvigende kvalitetskontrolresultater, bgr patientresultater
ikke rapporteres.



KONTROL INKUBATION RESULTATER

Neisseria sicca Aerob, 30 Positiv
ATCC 9913 sekunder ved

25°C
Pasteurella multocida Aerob, 30 Positiv
ATCC 43137 sekunder ved

25°C
Pseudomonas aeruginosa Aerob, 30 Positiv
ATCC 27853 sekunder ved

25°C
Escherichia coli Aerob, 30 Negativ
ATCC 25922 sekunder ved

25°C

BEGRANSNINGER®

1.

Veelg kolonier til testning, der ikke er dyrket pa
selektive medier eller medier, der indeholder
glucose, da selektive midler og fermentering kan
heemme oxidaseenzymaktivitet, hvilket resulterer i
mulige falsk-negative resultater.

Svage oxidaseproducenter, sdsom Pasteurella, kan
forekomme negative inden for testens frister.
Resultater, der er uforenelige med andre
biokemiske reaktioner eller med organismen, bgr
gentages.

Falsk negative resultater kan forekomme, hvis
blandede kulturer indeholder de to slaegter
Pseudomonas og Neisseria. Et heemmende stof
produceres af Pseudomonas-arter, hvilket forstyrrer
produktionen af oxidase hos Neisseria-arter.
Oxidasereagenset autooxiderer hurtigt og mister sin
fglsomhed. Ubrugt reagens skal kasseres ved
slutningen af hver arbejdsdag.

Oxidasetesten er en oxidationsreaktion; ilt skal na
kolonierne for optimale resultater.

En platinpodningslekke eller -nal eller en
treeapplikatorpind ~ anbefales  til  brug ved
oxidasetestning.6Tilstedevaerelsen af ethvert spor af
jern (nichrom) kan katalysere en oxidasereaktion,
som resulterer i en falsk-positiv reaktion.
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SIHTOTSTARVE

Bactidropi oksudaas on reagent, mida kasutatakse
kvalitatiivsetes  protseduurides  tsitokroomoksidaasi
ensliimi aktiivsuse tuvastamiseks mikroorganismides.
Seadet kasutatakse diagnostilises t66voos, et aidata
arstidel valida ravivdimalusi patsientidele, kellel
kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone.

Seade ei ole automatiseeritud, on mdeldud ainult
professionaalseks kasutamiseks ega ole
kaasdiagnostika.

KOKKUVOTE JA SELGITUS

Okslidaasi test tootati algselt vélja Neisseria liikide
tuvastamiseks, kuid hiliem kasutati seda
Pseudomonadaceae eraldamiseks okslidaasnegatiivsest
Enterobacteriaceaest.»> Enamik grampositiivseid baktereid
on okstidaasnegatiivsed ja paljud gramnegatiivsed batsillid,
vélja arvatud Enterobacteriaceae, on varieeruvad.® See
ravimvorm p&hineb Kovacsi okstidaasi reagendi valemil.

POHIMOTE

Okslidaasi test pdhineb rakusisese oksudaasiensuiimi
bakteriaalsel tootmisel. Oksudaasireaktsiooni tekitab
tstitokroomne oksiidaasististeem, mis kaivitab redutseeritud
tstitokroomi okslideerumise molekulaarhapniku abil, mis
omakorda toimib elektronide vastuvdtjana elektronide
Ulekandesiisteemi I6ppfaasis. Oksudaasiensuumi tootvad
mikroorganismid  oksilideeruvad  atmosfaarihapniku,
tsutokroom c ja fenileendiamiini okstdaasi reaktiivi
juuresolekul, moodustades lillat varvi thendi indofenooli.
Askorbiinhape sisaldub reagendis redutseeriva ainena,
et vahendada automaatoksudeerumist ja parandada
stabiilsust.’

REAKTIIVI VALEM
N,N,N’,N’-tetramettitil-1,4-fentitilenediamiin

(CAS 100-22-1).c..uveeeiiiieiiiiiee s 10,09
Askorbiinhape (CAS 50-81-7).......cccccoveviiririciienneenne 2,09
Demineraliseeritud vesi (CAS 7732-18-5) ......... 1000,0 mi

ETTEVAATUSABINOUD

See toode on mdeldud in vitro diagnostiliseks
kasutamiseks ja seda tohivad kasutada nduetekohaselt
koolitatud isikud. Mikrobioloogiliste ohtude vastu tuleb
rakendada ettevaatusabindusid, steriliseerides proovid,
konteinerid ja s66tmed parast kasutamist nduetekohaselt.
Juhised tuleb hoolikalt 1&bi lugeda ja neid tuleb jéargida.
Uksikasjaliku teabe saamiseks reaktiivkemikaalide kohta
vaadake ettevotte veebisaidil avaldatud ohutuskaarti.

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

Rikke korral arge seadet kasutage.

SAILITAMINE

See toode on kasutamiseks valmis ja tdiendav ettevalmistus
kasutamiseni
originaalmahutis temperatuuril 20-25°C. Arge kilmutage

pole vajalik. Hoidke toodet Kkuni

ega kuumutage Ule. Kaitske valguse eest.

TOOTE HALVENEMINE

Seda toodet ei tohi kasutada, kui (1) esineb
dehudratsiooni tunnuseid, (2) varv on muutunud,
(3) aegumiskuupaev on méddunud va&i (4) on muid méarke
kvaliteedi halvenemisest. Aegumiskuupéaev kehtib tootele
selle puutumatus mahutis, kui toodet séilitatakse
vastavalt juhistele. Visake osaliselt kasutatud ampulli
jarelejadnud osa toopaeva I6pus ara.

PROOVIDE KOGUMINE, SAILITAMINE JA TRANSPORT

Proove tuleb koguda ja kéasitseda kohalike
soovituste kohaselt.*

KAASASOLEVAD MATERJALID

50 Bactidropi okstdaas - plastikust kaitsekestas

olev tilgutiotsaga annustiga klaasampull (0,75 ml/ampull)
1 ampullipurusti (korduskasutatav)

VAJAMINEVAD MATERJALID, MIS EI KUULU
KOMPLEKTI

(1) Silmussteriliseerimisseade, (2) inokuleerimissilmus,
vatitampoonid,  kogumismahutid, (3) inkubaatorid,
alternatiivsed keskkonnastiisteemid, (4) téiendavad séétmed,
(5) kvaliteedikontrolliorganismid (6), Whatmani (nr 1)
filtripaber vdi samavaarne toode, (7) Plaatinasilmus v&i noel
v0i puidust aplikaatorpulk.

PROTSEDUUR

Asetage tilgutipudel kaasasolevasse korduvkasutatavasse
ampullipurustisse. Hoidke tilgutit/purustit plstises asendis ja
koputage kergelt pdhjale, et eemaldada tekkinud mullid.
Haarake pdidla ja nimetissrmega tilguti/purusti keskosast
ning likake ots eemale ja vajutage ornalt ampulli
purustamiseks. Poorake tilgutit ja pigistage veidi, et ainet
tilkhaaval véljastada.

Visake osaliselt kasutatud ampulli jarelejaganud osa
todpéeva Iopus ara.

Testimisprotseduur.
1. Doseerige 1-2 tilka reaktiivi Whatmani (nr 1)
filterpaberi (v0i samavaarse) ribale.

2. Plaatinasilmuse VoI ndela  voi puidust
aplikaatorpulga abil maarige killastunud
filterpaberile 18—24-tunnise isolaadi kasv.

3. Jélgige varvimuutust 10-30 sekundi jooksul.

TOLGENDAMINE
Positiivne test —  Violetse kuni lilla moodustumine 10—

30 sekundi jooksul

Negatiivne test— Hilinenud reaktsioon v6i varvuse
puudumine 10-30 sekundi jooksul



KVALITEEDIKONTROLL

K&iki BactiCardi okslidaasi partiisid on testitud jargmiste
kvaliteedikontrolliorganismidega ja need on osutunud
vastuvdetavaks. Kontrollorganisme tuleb testida kehtestatud

labori

kvaliteedikontrolli protseduuride kohaselt. Kui

taheldatakse korvalekalduvaid kvaliteedikontrolli tulemusi, ei
tohi patsiendi tulemusi teatada.

KONTROLL INKUBATSIOON TULEMUSED
Neisseria sicca Aeroobne, 30 sekundit Positiivne
ATCC 9913 temperatuuril 25°C

Pasteurella Aeroobne, 30 sekundit Positiivne
multocida temperatuuril 25°C

ATCC 43137

Pseudomonas Aeroobne, 30 sekundit Positiivne
aeruginosa temperatuuril 25°C

ATCC 27853

Escherichia coli

Aeroobne, 30 sekundit Negatiivne

ATCC 25922 temperatuuril 25°C
PIIRANGUD®
1. Valige testimiseks kolooniad, mida pole kasvatatud

selektiivsel sddtmel ega glikoosi sisaldaval
sootmel, kuna selektiivsed ained ja kaarimine
vlivad véhendada oksudaasi ensuiimi aktiivsust
ning vahenenud aktivsus vdib pdhjustada
valenegatiivseid tulemusi.

N6rgad oksudaasi tootjad, naiteks Pasteurella,
voivad katseperioodi jooksul negatiivsed naida.
Korrata tuleks tulemusi, mis ei ole kooskdlas teiste
biokeemiliste reaktsioonide vdi organismiga.

Valenegatiivsed tulemused vdivad ilmneda, kui
segakultuurid  sisaldavad  kahte  perekonda,
Pseudomonas ja Neisseria. Inhibeerivat ainet

toodab Pseudomonase liik, mis segab Neisseria
likidel okslidaasi tootmist.

Oksuidaasi reaktiiv okstideerub kiiresti automaatselt
ja kaotab tundlikkuse. Kasutamata reaktiiv tuleb ara
visata iga toopéeva lopus.

Okslidaasi test on oksudeeriv reaktsioon;
optimaalsete tulemuste saamiseks peab hapnik
joudma kolooniatesse.

Okslidaasi  testimisel soovitatakse kasutada
plaatinat inokuleerivat aasa vdi ndela v8i puidust
aplikaatorpulka.® Mistahes rauajalje  (nikroomi)
olemasolu v8ib okstidaasi reaktsiooni katalliiisida ja
pdhjustada valepositiivse reaktsiooni.
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DOMAINE D’APPLICATION

Bactidrop Oxidase est un réactif a utiliser dans les
procédures qualitatives de détection de [Iactivité
enzymatique du cytochrome oxydase dans les micro-
organismes. L'appareil est utilisé dans un flux de travail de
diagnostic pour aider les cliniciens dans les options de
traitement pour les patients suspectés d'avoir des
infections bactériennes.

L'appareil n'est pas automatisé, est destiné a un usage
professionnel uniquement et n'est pas un diagnostic
compagnon.

RESUME ET EXPLICATION

Le test de 'oxydase a été congu & I'origine pour identifier
'espéce Neisseria, mais il a ensuite été utilisé pour
séparer les Pseudomonadaceae des Enterobacteriaceae
a oxidase négative.'? La plupart des bactéries a gram
positif sont & oxidase négative et beaucoup de bacilles a
gram négatif, autres que les Enterobacteriaceae, sont
variables.® Cette formulation est basée sur la formule du
réactif oxydase de Kovacs.!

PRINCIPE

Le test de l'oxydase est basé sur la production
bactérienne d’'une enzyme oxydase intracellulaire. La
réaction d’'oxydase est due a la présence d’un systeme de
cytochrome oxydase, qui active I'oxydation du
cytochrome réduit par 'oxygéne moléculaire, qui agit a
son tour comme accepteur d’électrons dans [I'étape
terminale du systéme de transfert d’électrons. Les micro-
organismes qui produisent une enzyme oxydase lorsqu'’ils
sont en présence doxygéne atmosphérique, de
cytochrome C, et de réactif phénylenediamine oxydase,
s’oxydent pour former un composé de couleur violette,
lindophénol. L'acide ascorbique est incorporé dans le
réactif en tant qu'agent réducteur pour réduire I'auto-
oxydation et améliorer la stabilité.3

FORMULE DU REACTIF
N,N,N’,N’-tétraméthyl-1,4-phénylénediamine

(CAS 100-22-1)....eeeieiieiieiee et 10g
Acide ascorbique (CAS 50-81-7) .......ccoevvririiienennnnnn. 29
Eau déminéralisée (CAS 7732-18-5) ........cccvvne.. 1000 ml
PRECAUTIONS

Ce produit est destiné au diagnostic in vitro et son usage
est réservé a des personnes ddiment formées. Des
précautions contre les risques microbiologiques
potentiels doivent étre prises par la stérilisation
appropriée des échantillons, des récipients et du milieu
apres leur utilisation Les instructions doivent étre lues et
respectées scrupuleusement. Se référer a la fiche de
données de sécurité sur le site web de I'entreprise pour
des informations détaillées sur les produits chimiques des
réactifs.

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 I'utilisateur ou
patient est établi.

En cas de dysfonctionnement, ne pas utiliser le dispositif.

CONSERVATION

Ce produit est prét a I'emploi et aucune autre préparation
n'est nécessaire. Le produit doit étre stocké dans son
récipient dorigine a une température comprise entre 20 et
25 °C jusqu’a utilisation. Ne pas congeler ni surchauffer.
Conserver a 'abri de la lumi re.

DETERIORATION DU PRODUIT

Ce produit ne doit pas étre utilisé si (1) il y a des signes
de déshydratation, (2) la couleur a changé, (3) la date
d’expiration est dépassée ou (4) il y a d’autres signes de
détérioration. La date de péremption s’applique au produit
dans son contenant intact lorsqu’il est entreposé selon les
directives. Jeter la partie restante de I'ampoule
partiellement utilisée a la fin de la journée.

PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT
DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux recommandations locales en usage
dans la profession.*

MATERIAUX FOURNIS

50 BactiDrop Oxidase - ampoule en verre enfermée dans
une gaine de protection en plastique avec un embout
distributeur compte-gouttes (0,75 ml/ampoule).

1 Casse-ampoule (réutilisable)

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

(1) Dispositif de stérilisation de I'anse, (2) Anse d'inoculation,
écouvillons, récipients de collecte, (3) Incubateurs, systemes
environnementaux alternatifs, (4) Milieux supplémentaires,
(5) Organismes de contrdle de la qualité, (6) Papier filtre
Whatman (N° 1 ou équivalent, (7) Anse ou aiguille de platine,
ou baton applicateur en bois.

PROCEDURE

Placer le flacon compte-gouttes dans le casseur d'ampoule
réutilisable fourni. Tenir le flacon-compte-gouttes/casse-
ampoule en position verticale et tapoter Iégérement le fond
pour déloger les bulles susceptibles de s'étre formées. Saisir
la partie centrale du compte-gouttes/casse-ampoule du
pouce et de l'index, et avec la pointe dirigée vers I'extérieur,
appuyer délicatement pour casser I'ampoule. Inverser le
compte-gouttes et le presser légerement pour le distribuer en
goutte a goutte.

Jeter la partie restante de 'ampoule partiellement utilisée a la
fin de la journée.

Procédurede test :
1. Distribuer 1 a 2 gouttes de réactif sur une bande de
papier filtre Whatman (n° 1) (ou équivalent).

2. Alaide d’une boucle ou d’une aiguille en platine, ou
d’'un batonnet applicateur en bois, étaler la
croissance d’'un isolat de 18-24 heures sur le papier
filtre saturé.

3. Observer le développement de la couleur dans les
10 & 30 secondes.

INTERPRETATION
Test positif - Développement d’une couleur violette a
pourpre dans les 10 a 30 secondes.

Réaction retardée ou pas de
développement de la couleur dans les
10 & 30 secondes.

Test négatif -



CONTROLE QUALITE

Tous les numéros de lot de BactiDrop Oxidase ont été
testés en utilisant les organismes de contrle de qualité
suivants et ont été jugés acceptables. Les tests a l'aide
d'organismes de contrdle doivent étre effectués selon les
procédures établies de controle qualité de laboratoire. Si
des résultats aberrants de contréle qualité sont obtenus,
les résultats du patient ne doivent pas étre rapportés.

CONTROLE INCUBATION RESULTATS
Neisseria sicca Aérobie, Positif
ATCC 9913 30 secondes a

25°C
Pasteurella multocida Aérobie, Positif
ATCC 43137 30 secondes a

25°C
Pseudomonas aeruginosa Aérobie, Positif
ATCC 27853 30 secondes a

25°C
Escherichia coli Aérobie, Négatif
ATCC 25922 30 secondes a

25°C
LIMITES®

1.  Sélectionner les colonies a tester qui nont pas été
cultivées sur des milieux sélectifs ou des milieux
contenant du glucose, car les agents sélectifs et la
fermentation peuvent inhiber I'activité enzymatique
de I'oxydase, ce qui peut entrainer de faux résultats
négatifs.

2. Les faibles producteurs d'oxydase, par exemple,
Pasteurella peuvent apparaitre négatifs dans les
délais du test. Les résultats incompatibles avec
d’autres réactions biochimiques ou avec I'organisme
doivent étre répétés.

3. Des résultats de type faux négatifs peuvent se
produire si des cultures mixtes contiennent les deux
genres Pseudomonas et Neisseria. Une substance
inhibitrice est produite par I'espéce Pseudomonas
qui interfere avec la production d’oxydase par
I'espéce Neisseria.

4.  Le réactif oxydase s’auto-oxyde rapidement et perd
sa sensibilité. Le réactif non utilisé doit étre jeté a la
fin de chaque journée.

5. Le test a l'oxydase est une réaction oxydante ;
I'oxygene doit atteindre les colonies pour des
résultats optimaux.

6. Une boucle ou une aiguille d’inoculation en platine,
ou un batonnet applicateur en bois sont
recommandés pour [utilisation du test de
l'oxydase.® La présence de toute trace de fer
(nichrome) peut catalyser une réaction d’oxydase,
entrainant une réaction faussement positive.
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VERWENDUNGSZWECK

Bactidrop Oxidase ist ein Reagenz zur Verwendung in
qualitativen Verfahren zum Nachweis der
Cytochromoxidase-Enzymaktivitédt in Mikroorganismen.
Het apparaat wordt gebruikt in een diagnostische
workflow om clinici te helpen bij de behandelingsopties
voor patiénten waarvan wordt vermoed dat ze bacteriéle
infecties hebben.

Het apparaat is niet geautomatiseerd, is alleen voor
professioneel gebruik en is geen begeleidende
diagnose.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Der Oxidase-Test wurde urspriinglich zur Identifizierung
von Neisseria-Spezies entwickelt, spater aber auch zur
Abgrenzung der Pseudomonadaceae von den oxidase-
negativen Enterobacteriaceae verwendet.>? Die meisten
gram-positiven Bakterien sind oxidase-negativ und viele
der gram-negativen Bazillen, mit Ausnahme der
Enterobacteriaceae, sind variabel.® Diese Formulierung
basiert auf der Oxidase-Reagenzformel von Kovacs.!

PRINZIP

Der Oxidase-Test basiert auf der bakteriellen Produktion
eines intrazellularen Oxidase-Enzyms. Die Oxidase-
Reaktion ist auf das Vorhandensein eines Cytochrom-
Oxidase-Systems zuriickzufiihren, das die Oxidation des
reduzierten Cytochroms durch molekularen Sauerstoff
aktiviert, der wiederum als Elektronenakzeptor in der
Endstufe des Elektronentransfer-Systems fungiert.
Mikroorganismen, die das Enzym Oxidase produzieren,
oxidieren in Gegenwart von Luftsauerstoff, Cytochrom c
und  Phenylendiamin-Oxidase-Reagenz  zu  einer
purpurfarbenen Verbindung, dem Indophenol.
Ascorbinsaure ist dem Reagenz als Reduktionsmittel
beigefligt, um die Autooxidation zu verringern und die
Stabilitat zu verbessern.?

REAGENZIENFORMEL
N,N,N',N*-Tetramethyl-1,4-phenylendiamin

(CAS 100-22-1)...ceviiieiieeiieeieesiee et siee e
Ascorbinsaure (CAS 50-81-7)
Demineralisiertes Wasser (CAS 7732-18-5)...... 1000,0 ml

VORSICHTSMABNAHMEN

Dieses Produkt ist fur dieln-vitro-Diagnostik bestimmt und
sollte von entsprechend geschulten Personen verwendet
werden. Es sollten Vorsichtsmalinahmen gegen
mikrobiologische Gefahren getroffen werden, indem
Proben, Behdlter und Medien nach der Verwendung
ordnungsgeman sterilisiert werden. Die
Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig gelesen und
befolgt werden. Ausfiihrliche Informationen zu den
Reagenzien finden Sie im Sicherheitsdatenblatt auf der
Website des Unternehmens.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustéandigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Verwenden Sie das Produkt im Falle einer Stérung nicht.

LAGERUNG

Dieses Produkt ist gebrauchsfertig und es ist keine weitere
Vorbereitung erforderlich. Lagern Sie das Produkt bis zur
Verwendung in seinem Originalbehélter bei 20-25 °C.
Nicht einfrieren oder Uberhitzen. Vor Licht schitzen.

PRODUKTVERSCHLECHTERUNG

Dieses Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn

(1) es Anzeichen von Austrocknung gibt, (2) sich die
Farbe veréndert hat, (3) das Verfallsdatum Uberschritten
ist oder (4) es andere Anzeichen von Verfall gibt. Das
Verfallsdatum gilt fiir das Produkt in seinem unversehrten
Behaltnis bei vorschriftsméafiiger Lagerung. Entsorgen Sie
den restlichen Teil der teilweise verwendeten Ampulle am
Ende des Arbeitstages.

ENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT VON
PROBEN

Die Proben sollten gemé&f3 den vor Ort empfohlenen
Richtlinien entnommen und behandelt werden.*

GELIEFERTE MATERIALIEN

50 BactiDrop Oxidase - Glasampulle in einer
schitzenden Kunststoffhiille mit  Tropferspitze
(0,75 ml/Ampulle)

1 Ampullenzerkleinerer (wiederverwendbar)

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE
MATERIALIEN

(1) Sterilisationsése, (2) Inokulationsdse, Tupfer,
Sammelbehélter, 3) Inkubatoren, alternative
Umgebungssysteme, (4) zusatzliche Medien,

(5) Qualitatskontrollorganismen, (6) Whatman-Filterpapier
(Nr. 1) oder gleichwertiges Papier, (7) Platinése oder -nadel
oder holzernes Applikatorstabchen.

VERFAHREN

Stellen Sie die Tropfflasche in den mitgelieferten
wiederverwendbaren Ampullenzerkleinerer. Halten Sie
den Tropfer/Zerkleinerer aufrecht und klopfen Sie leicht
auf den Boden, um eventuell entstandene Blasen zu
entfernen. Fassen Sie die Mitte des
Tropfers/Zerkleinerers mit Daumen und Zeigefinger und
driicken Sie mit der Spitze nach auBen, um die Ampulle
leicht zu zerdriicken. Drehen Sie die Pipette um und
driicken Sie sie leicht zusammen, um sie tropfenweise zu
verteilen.

Entsorgen Sie den restlichen Teil der teilweise verwendeten
Ampulle am Ende des Arbeitstages.

Testverfahren:

1. Geben Sie 1-2 Tropfen der Reagenz auf einen
Streifen Whatman (Nr. 1) Filterpapier (oder ein
gleichwertiges).

2. Verwenden Sie eine Platindse oder -nadel oder ein
hélzernes Applikatorstébchen, um das Wachstum
eines 18-24 Stunden alten Isolats auf das gesattigte
Filterpapier zu schmieren.

3. Beobachten Sie die Farbentwicklung innerhalb von
10-30 Sekunden.

INTERPRETATION

Positiver Test—  Entwicklung einer violetten bis lila

Farbe innerhalb  von 10-30

Sekunden

Negativer Test — Verspéatete Reaktion oder keine
Farbentwicklung innerhalb von
10-30 Sekunden



QUALITATSKONTROLLE

Alle Chargennummern von BactiDrop Oxidase wurden
mit den folgenden Qualitatskontrollorganismen getestet
und fir akzeptabel befunden. Das Testen von
Kontrollorganismen sollte in Ubereinstimmung mit den
etablierten  Qualitéatskontrollverfahren des  Labors
durchgefihrt werden. Wenn abweichende
Qualitatskontrollergebnisse festgestellt werden, sollten
die Patientenergebnisse nicht gemeldet werden.

KONTROLLE INKUBATION ERGEBNISSE
Neisseria sicca Aerob, 30 Sekunden Positiv
ATCC 9913 bei 25 °C

Pasteurella multocida Aerob, 30 Sekunden Positiv

ATCC 43137 bei 25 °C

Pseudomonas Aerob, 30 Sekunden Positiv
aeruginosa bei 25 °C

ATCC 27853

Escherichia coli Aerob, 30 Sekunden Negativ
ATCC 25922 bei 25 °C

EINSCHRANKUNGENS®

1. Wahlen Sie fir den Test Kolonien aus, die nicht auf
Selektivmedien oder glukosehaltigen Medien
gezichtet wurden, da  Selektivmittel und
Fermentation die Aktivitdit des Enzyms Oxidase
hemmen koénnen, was zu falsch-negativen
Ergebnissen fuhren kann.

2. Schwache Oxidaseproduzenten, wie Pasteurella,
kénnen innerhalb der Zeitgrenzen des Tests negativ
erscheinen. Ergebnisse, die nicht mit anderen
biochemischen Reaktionen oder mit dem Organismus
Ubereinstimmen, sollten wiederholt werden.

3. Falsch negative Ergebnisse kénnen auftreten, wenn
Mischkulturen die beiden Gattungen Pseudomonas
und Neisseria enthalten. Eine hemmende Substanz
wird von Pseudomonas-Spezies produziert, die die
Produktion von Oxidase durch Neisseria-Spezies
beeintréchtigt.

4. Das Oxidase-Reagenz oxidiert schnell selbst und
verliert seine Suszeptibilitdt. Nicht verwendetes
Reagenz sollte am Ende eines jeden Arbeitstages
entsorgt werden.

5. Der Oxidase-Test ist eine oxidierende Reaktion; fur
optimale Ergebnisse muss Sauerstoff zu den
Kolonien gelangen.

6. Fir den Oxidase-Test wird eine Platin-
Inokulationsése oder -nadel oder ein holzernes
Applikationsstabchen empfohlen.® Jede Spur von
Eisen (Nichrom) kann eine Oxidase-Reaktion
katalysieren und zu einer falsch-positiven Reaktion
fuhren.
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NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To Bactidrop Oxidase eival éva avTidpacTripio yia Xprion o€
TTOIOTIKEG BIABIKATIEG yIa TNV avixveuon Tng dpaoTnpidTnTag Tou
€v{UpPOU TNG 0&EIdAONG TOU KUTOXPWHATOG O€ HIKPOOPYAVIOUOUG.
H ouokeun xpnolpoTroigiTal o€ P dlayvwaoTIKF) POr EPYOCIWV YIa
va BonBrioel Toug KAIVIKOUG ylaTpoUug oTIg eTTIAOYEG BepaTTeiag yia
a0Beveig TTOU UTTOTITEUOVTAI OTI €XOUV BAKTNPIAKEG AOINWEEIG.

H ouokeury dev  eival  auToparoTroinuévn, eival  povo  yia
ETTAYYEAUQATIKA XPON Kai OEV ATTOTEAE GUVODEUTIKG BIOYVWOTIKO.

NEPIAHWH KAI ENEZHIHZIH

H Sokipyf o&eiddong emivornenke apxIikd yia Tnv TauToTroinan Tou
€idoug Neisseria, aAMda apyoTepa xpnoiyoTroidnke yia Tov
Slaxwplopd Tou Pseudomonadaceae amd T ApvNTIKG OTNV
ofeiddon Enterobacteriaceae.*? Ta Tepioodtepa gram-BeTiKG
BakTpia gival apvnTikd oTnv 0&e1dAaon kai TToAoi aTrd Toug gram-
apvnTikoug BdkiAAoug, ekTOG ammé Ta Enterobacteriaceae , eival
uetaBAnToi.® Auté To oOkeUaopa PacifeTal 0T OUVBEON TOU
avTidpaoTnpiou o&eiddong Tou Kovacs.*

APXH

H Sokiur) o&eiddong Baocidetal atn Baktnpiakr Tapaywyr evog
evQUpou evOokuTTapIKAG o&eiddong. H avtidpaon oeiddong
ogeiAeTal  OTNV  Trapoudia  eveg  ouoThpatog  o&elddong
KUTOXPWHATOG, TO OTT0I0 EVEPYOTTOIET TNV 0&EIdWaN Tou avnyuévou
KUTOXPWHOTOG aTrd Hopiakd o§uyovo, TO OTT0I0 e TN O€IpG Tou Spa
WG OEKTNG nAekTpoviwv OTO TEAIKO OTASIO TOU CUGCTAPOTOG
HETOPOPAG nAekTpoviwy . MiKpoopyaviopoi TTou Trapdyouv To
évQupo ogeIddon, OTav  UTTAPXEl TIOpoudia  aTyoo@aipikoU
ofuyovou, KUTOXPWHOTOG € Kol avTidpaoTnpiou o&eiddong
@aivulevodiapivng, ogeIdWvovTal yia Vo OXNUOTIOOUV pia Hwf
Xpwparog  évwon, TNV Ivdo@aivoAn.  To ackopfikd 0ogu
EVOWMOTWVETAl OTO QVTIBPACTAPIO WG AVAYWYIKOG TTapdyovTag
yla TNV avaywyn Tng autoogeidwong kai Tn PBeATiwon Tng
oTaBepomrag.®

ZYNGEZH ANTIAPAZTHPIOY
N,N,N",N'-teTpapeBuA-1,4-@aivulevodiapivn
(CAS 100-22-1)
AokopBik6 ogu (CAS 50-81-7) ..
Ammioviopévo vepd (CAS 7732-18-5)....

-..1000,0m

NPO®YAAZEIZ

Autd 1O TIpOIdV TTpoOpICeTal yia in vitro SlayvwaTIKA XPRon Kai
TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAl aTrd KATAAANAQ ekTTaIdEUPéVA GToUa.
Mpétrel va AapBdavovTal TTPOQUAGEEIG EVavTl TwV HIKPOBIOAOYIKWV
KIVOUVWYV OTTOOTEIPWVOVTAG CWOTA Ta SEIYPATA, TOUG TTEPIEKTEG Kall
Ta péoa PeTd TN xprion. O1 odnyieg TpéTel va diaBddovTal Kal va
akoAouBoUvTal TTPOOEKTIKA. AvaTpé€te oTo AeAtio Aedopévwv
Ao@aAgiag oTOV 10TOTOTTIO  TNG  ETAIPEING  YIA  AETITOMEPEIG
TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TA XNUIKG avTIOpaCTNPiwy.

Kd&Be ooPBapd cupPdv Tou €xel TpokUWel Ot OXéOn HE TO
10TPOTEXVOAOYIKO ~ TTPOIOV  TTPETTEl VO QVAQEPETQAl  OTOV
KATAOKEUAOTH Kal TNV apuddia apxr Tou Kpdaroug MéAoug ato
OTT0i0 €ival EyKATEOTNPEVOG O XPAROTNG f/Kal 0 aoBevAg.

Ze  TepimTwon  duoAesIToupyiog  Un  XPNOIYOTIOIEITE  TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

AMNOGHKEYZH

AuTé TO TTPOIGV €ival £TOIYO yIa XPrion Kal OeV ATTAITEITAI TTEPAITEPW
TpoeToIdacia.  ATTOBNKEUOTE TO TIPOIGV 0TV OPXIKF  TOU
ouokeuaoia otoug 20-25°C péxpl TN xprion Tou. Mnv KatayUxeTe
1 uTTePBEppaiveTe. MPooTATEYTE ATTO TO PWG.

®OOPA TOY MPOIONTOZ

AuTé TO TTPOIdV dev TIPETTEI VO XpnoildoTTolEiTal €dv (1) uTTGp)oUV
evOeielg aguddaTwong, (2) To xpwpa éxel peTaBAnBei (3) éxel
TapéNBEl N nuepopnvia ARgng, f (4) umdpxouv dAAa onuddia
®Bopdg. H nuepopnvia ARgng 1oxvel yia 1O TTPOIGV OTO ABIKTO
doxeio Tou 6Tav UAGCTETAI CUPPWVA PE TIG 0dnyieg. ATToppiyTE
TO UTTOAOITTO TUAKA TNG HEPIKWG XPNOIMOTIOINKEVNG QUOIYYAG OTO
TEAOG TNG EPYAOIUNG NUEPQG.

ZYAAOIH, ANOGHKEYZH KAI META®OPA AEIFrMATQN
Ta deiypara TPETTEl va cUAEyovTal Kail va XEIpifovTal CUPQWVA PE
TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVEG 0dnyieg.*

MAPEXOMENA YAIKA

50 BactiDrop Oxidase -yudAivn @Uolyya eykAElopévn Ot
TIPOOTATEUTIKO TTAAOTIKO TTEPIBANUA pE PUYXOG OTAYOVOUETPIKOU
Siavopéa (0,75ml/puaiyya)

1 didragn Bpalong eUCIyyag (ETTAVaXPNCIPOTIOIRCIUN)

YAIKA MOY AMAITOYNTAI AAAA AEN NMAPEXONTAI

(1) Zuokeun amooTeipwong kpikou, (2) Kpikog evoeBaApuiouoy, oTuheoi,
Soxeia ouAoyng, (3) ETTwaoTripeg, eVAANAKTIKE TrepIBAAAOVTIKG
ouoTApaTa, (4) ZupTAnpwHaTIKG péoa, (5) Mikpoopyaviouoi TroIoTIKoU
eAéyxou, (6) AnBnTikd XapTi Whatman (No.1) rj mapépolo, (7) Kpikog i
BeAdvn amd Aativa ) §UAIVN UTTaTovETa.

AIAAIKAZIA
TOTIOBETOTE TO GTAYOVOUETPIKG PIOAIDIO OTNV ETTAVAXPNOCIKOTIOINCIUN
didragn BOpavong @uolyyag Tou TrapéxeTal.  Kpartiote 1o
aTayovoueTpo/Sidtagn Bpadong ae 6pbia BEan Kal XTUTIOTE eEAaQPG TO
KATW PEPOG VIO VO OTTOPAKPUVETE TUXOV QUOTAISEG TTOU UTTOPET va
€xouv oxnuatioTei. Maote TN péon Tou oTayovoueTpou/didTagng
Bpalong pe Tov avTixelpa kal To SeikTn Kal JE To pUYXOG TIPOG Ta £§w,
méoTe amaAd yia va Opaldoete TN @UOIyya. AvacTpEWTe TO
OTOYOVOUETPO KaI TIETTE EAAPPA yia va dlavepunBei oTaydnv.
ATTOppiYTe TO UTTOAOITTO TUAMA TNG MEPIKWG XPNOIPOTIOINKEVNG
@UOIYYyag aTO TEAOG TNG EPYAOIUNG NPEPAG.
Alodikaoia SoKIPAG:
1. Alaveipete 1-2 oTaydveg avmidpaotnpiou oe pia Awpida
dinénTikou xaptiot Whatman (No. 1) () o€ 1I008Uvauo).

2. Xpnoigotolwvtag Kpivo i BeAdévn TAativag i E0Aivn
UTTaTOVETA, ETTIXPIOTE TNV AVATITUEN EVOG ATTOMOVWHEVOU
oTENEXOUG 18-24 WPWV OTO KOPETPEVO dINBNTIKG XapTi.

3. MapatnpnoTe  yia avdmrugn xpwpatog eviég  10-30
OEUTEPOAETTTWV.

EPMHNEIA
OeTIKO aTroTEAET A
SOKIMAG -

AvATITUEN 1DGOUG £WG HWP XPWHATOG EVTOG
10-30 SeuTEPOAETTTWV

ApvnTik6 ammotéheopa  KaBuotepnuévn avtidpaon A pn avamrugn
SOKIMAG - XPWHATOG £vTOG 10-30 SEUTEPOAETITWV



EAEMXOZ NOIOTHTAZ

‘OMol o1 apiBuoi TTapTidag Tou BactiDrop Oxidase £xouv SOKIPOOTET
HE XPAON TwV aKOAOUBWY PIKPOOPYAVITHWY TTOIOTIKOU EAEYXOU Kal
€xel BpeBei o1 eival amrodekToi. O SOKIPEG TWV HIKPOOPYAVICHWY
eAéyyou Ba TrpéTTel va dieEayovTal GUPQWVA PE TIG KABIEPWHEVES
Siadikaoieg epyaocTtnpliokoU TroloTikoU eAéyxou. Edv onueiwBolv
atrokAivovta atroTeAéopata TToloTIKoU eAéyyou, dev Ba TTpETel
YiVETaI avVO@POPA TWV ATTIOTEAETUATWY TWV AOBEVWV.

ITEAEXOZ MOIOTIKOY ENQAZH AMNOTEAEZ

EAErXoy MATA

Neisseria sicca AgpopBia, OeTIKO

ATCC 9913 30 deutepOAeTTITa @

25°C
Pasteurella multocida AepoBia, 30 O¢TiKO
ATCC 43137 OeuTepOAETITO @

25°C
Pseudomonas aeruginosa AepdBia, 30 OeTikd
ATCC 27853 SeuTtepOAeTTTa @

25°C
Escherichia coli AepoBia, 30 ApvnTiké
ATCC 25922 OeuTepOAETITO @

25°C

MNEPIOPIZMOI®

1. EmAéETE aTroikieg yia Sokiur TTou dev €xouv avaTTuxBei oe
EKAEKTIKG péoa 1) péoa TToU TTEPIEXOUV YAUKOLN, KaBWG ol
EKAEKTIKOI TTAPAYOVTEG Kal N {UPWOT PTTOPEi va avaoTeilouv
™ dpacTnpidTnTa ToU €V{UHOU OGEIBAONG HE OTTOTEAEOHA
moava Yeudwg apvnTIKA atToTeAéoUaTA.

2. AoBeveic Tapaywyoi ogeiddong, o6mwg T.X Pasteurella |,
UTTOPET va eN@avifovTal apvnTIKOi EVTOG TWV XPOVIKWVY Opiwv
NG dokiung. Ta amoteAéopaTa TTou 8ev oUVABOUV e AAAEG
Bloxnuikég avTidpAoelg A Ye TOV opyaviopd Ba TTpETel va
emavahapBavovral.

3. Mropei va TTpokUyouv Yeudwg apvnTIKA aTToTEAETATA EGV
ol HIKTEG KOANIEPYEIEG TTEPIEXOUV Ta BUO Yévn Pseudomonas
kal Neisseria . Mia avaogTaATikr) oucia Trapdyetal amd 10
€idog Pseudomonas, 10 oTroio Trapeupaivel 0TV TTapaywyr
oe1ddong amod 1o €idog Neisseria .

4. To avTidpaoTrpIo 0§eIdACNG AQUTO-0EEIBWVETaI YPHyopa Kal
Xavel TNV euaioBnoia Tou. To pn  XPNOIPOTTOINUEVO
aVTIOPAOTAPIO Ba TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI OTO TEAOG KGBE
€PYAoIUNG NHEPQG.

5. H Sokiyfy o&eiddong eival pia ogedwrikh avridpaon. To
ofuyovo TIPETTEl v QTGOEl OTIG ATTOIKiEG yia BEATIOTA
aTmoTeAéopaTa.

6. ‘Evag kpikog A pia BeAdvn evo@BaApiopol TTAaTivag A pia
€UAIV  pTTaTOVETA OUVIOTATAl YIQ XPrOn Of€ OOKIYES
0ge1daong.® H Trapoudia oToIouUSATIOTE iXVOUug O18rpouU
(VIKpWHI0) PTTOPEi va KATOAUCE! pia avTidpacon ogeiddaong, pe
aTTOTEAEOO IO WeUdWG BETIKA avTidpaon.
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USO PREVISTO

Bactidrop Oxidase & un reagente da utilizzare nelle
procedure qualitative per il rilevamento dell'attivita
dell'enzima citocromo ossidasi nei microrganismi. |l
dispositivo viene utilizzato in un flusso di lavoro
diagnostico per aiutare i medici nelle opzioni di
trattamento per i pazienti sospettati di avere infezioni
batteriche.

Il dispositivo non e automatizzato, € solo per uso
professionale e non & una diagnostica complementare.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Il test dell'ossidasi € stato originariamente ideato per
I'identificazione delle specie di Neisseria, tuttavia in
seguito e stato utilizzato per separare le
Pseudomonadaceae dalle Enterobatteriaceae ossidasi-
negative.? La maggior parte dei batteri gram-positivi
sono ossidasi-negativi e molti dei bacilli gram-negativi, a
parte le Enterobatteriaceae, sono variabili.® Questa
formulazione si basa sulla formula del reagente ossidasi
di Kovacs.t

PRINCIPIO

Il test dell'ossidasi si basa sulla produzione batterica di un
enzima ossidasi intracellulare. La reazione di ossidasi
dovuta alla presenza di un sistema di citocromo ossidasi,
che attiva l'ossidazione del citocromo ridotto da parte
dell'ossigeno molecolare, che a sua volta funge da
accettore di elettroni nella fase terminale del sistema di
trasferimento elettronico. Microrganismi che producono
I'enzima ossidasi, in presenza di ossigeno atmosferico,
citocromo c¢ e reagente fenilendiamminossidasi, si
ossidano per formare un composto di colore viola,
l'indofenolo. L'acido ascorbico € incorporato nel reagente
come agente riducente per ridurre l'auto-ossidazione e
migliorare la stabilita.®

FORMULA DEL REAGENTE

N,N,N’,N’-tetrametil-1,4-fenilendiammina
(CAS 100-22-1)
Acido ascorbico (CAS 50-81-7)
Acqua demineralizzata (CAS 7732-18-5)........... 1000,0 mi

PRECAUZIONI

Questo prodotto & destinato all'uso diagnostico in vitro e
deve essere utilizzato da persone adeguatamente
qualificate. E necessario prendere precauzioni contro i
pericoli  dei  rischi  microbiologici  sterilizzando
adeguatamente campioni, contenitori e terreni dopo I'uso.
Leggere e attenersi scrupolosamente alle istruzioni. Fare
riferimento alla scheda relativa ai dati di sicurezza sul sito
Web dell'azienda per informazioni dettagliate sui reagenti
chimici.

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

In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

CONSERVAZIONE
Questo prodotto pronto per I'uso e non necessaria alcuna
ulteriore preparazione. Conservare il prodotto nel

contenitore originale a 20-25 °C fino al suo utilizzo. Non
congelare o surriscaldare. Proteggere dalla luce.

DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Questo prodotto non deve essere utilizzato se (1) sono
presenti segni di disidratazione, (2) il colore ha subito una
variazione, (3) & scaduto o (4) sono presenti altri segni di
deterioramento. La data di scadenza si applica al prodotto
nel suo contenitore integro se conservato conformemente
alle istruzioni. Eliminare la parte rimanente della fiala
parzialmente utilizzata al termine della giornata
lavorativa.

RACCOLTA, CONSERVAZIONE E TRASPORTO DEI
CAMPIONI

| campioni devono essere raccolti e manipolati
conformemente alle linee guida locali raccomandate.*

MATERIALI FORNITI

50 BactiDrop Oxidase - fiala in vetro racchiusa in una
guaina protettiva in plastica con un puntale erogatore
contagocce (0,75 mlffiala)

1 Trituratore per fiale (riutilizzabile)

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 per il controllo qualita,

(6) Filtro in carta Whatman (N.1) o equivalente, (7) Ansa
0 ago di platino, o bastoncino applicatore di legno.

PROCEDURA

Inserire il flacone contagocce nel trituratore per fiale
riutilizzabile fornito. Tenere il contagocce/trituratore in
posizione verticale e picchiettare leggermente sul fondo
per rimuovere eventuali bolle che potrebbero essersi
formate. Afferrare la parte centrale del
contagocce/trituratore con il pollice e l'indice e, con la
punta rivolta verso I'esterno, premere delicatamente per
schiacciare la fiala. Capovolgere il contagocce e
spremere leggermente per erogare a gocce.

Eliminare la parte rimanente della fiala parzialmente
utilizzata al termine della giornata lavorativa.

Proceduradi test:
1. Erogare 1-2 gocce di reagente su una striscia di
carta da filtro Whatman (n. 1) (o equivalente).

2. Con un'ansa o un ago di platino, o un bastoncino
applicatore di legno, strisciare la crescita di un
isolato di 18-24 ore sulla carta da filtro satura.

3. Osservare lo colore entro

10-30 secondi.

sviluppo  del

INTERPRETAZIONE
Test positivo:  Sviluppo di un colore da viola a
porpora entro 10-30 secondi

Test negativo - Reazione ritardata o nessuno sviluppo
del colore entro 10-30 secondi

CONTROLLO QUALITA

Tutti i numeri di lotto di BactiDrop Oxidase sono stati
testati utilizzando i seguenti organismi per il controllo
qualita e sono risultati accettabili. | test sugli organismi di
controllo devono essere eseguiti in conformita alle
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
Neisseria sicca Aerobico, Positivo
ATCC 9913 30 secondi a 25 °C
Pasteurella multocida Aerobico, Positivo
ATCC 43137 30 secondia 25 °C
Pseudomonas aeruginosa Aerobico, Positivo
ATCC 27853 30 secondia 25 °C
Escherichia coli Aerobico, Negativo
ATCC 25922 30 secondia 25 °C
LIMITAZIONI®

1.  Selezionare le colonie per il test che non sono state

coltivate su terreni selettivi o terreni contenenti
glucosio, poiché gli agenti selettivi e la
fermentazione possono inibire I'attivita dell'enzima
ossidasi con possibili risultati falsi negativi.
Produttori di ossidasi deboli, come Pasteurella,
possono risultare negativi entro i limiti del test. |
risultati non coerenti con altre reazioni biochimiche
0 con l'organismo vanno ripetuti.

Possono verificarsi risultati falsi negativi se le colture
miste contengono i due generi Pseudomonas e
Neisseria. Una sostanza inibitoria & prodotta dalla
specie Pseudomonas, che interferisce con la
produzione di ossidasi da parte della specie
Neisseria.

Il reagente ossidasi si auto-ossida rapidamente e
perde la sua sensibilitad. Il reagente non utilizzato
deve essere eliminato alla fine di ciascuna giornata
lavorativa.

Il test dell'ossidasi &€ una reazione ossidante;
I'ossigeno deve raggiungere le colonie per ottenere
risultati ottimali.

Per il test dell'ossidasi si consiglia I'uso di un'ansa o
di un ago da inoculazione di platino o di un
bastoncino applicatore in legno.® La presenza di
qualsiasi traccia di ferro (nichel-cromo) puo
catalizzare una reazione ossidasi, determinando
una reazione falsa positiva.
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PASKIRTIS

,Bactidrop“ oksidazé yra reagentas, skirtas naudoti
kiekybinéms  procediroms  citochromo  oksidazés
fermento  aktyvumui  mikroorganizmuose  aptikti.
Prietaisas naudojamas diagnostikos darbo eigoje,
siekiant padéti gydytojams pasirinkti gydymo galimybes
pacientams, jtariamiems bakterinémis infekcijomis.

Prietaisas néra automatizuotas, skirtas tik profesionaliam
naudojimui ir néra papildoma diagnostika.

SUVESTINE IR PAAISKINIMAS

Oksidazés testas originaliai buvo iSrastas Neisseria
rasims identifikuoti, bet véliau buvo naudojamas
Pseudomonadaceae atskirti nuo osksidazei neigiamos
Enterobacteriaceae.>? Dauguma gramteigiamy bakterijy
yra oksidazei neigiamos ir daug gramneigiamy bacily, ne
Enterobacteriaceae, yra kintanc¢ios.® Si formuluoté
grindziama Kovacs oksidazés reagento formule.*

PRINCIPAS

Oksidazés testas grindZziamas oksidazés fermento
bakterine gamyba Igstelése. Oksidazés reakcija atsiranda
dél citochromo oksidazés sistemos buvimo, kuri
suaktyvina redukuoto citochromo oksidacijg molekuliniu
deguonimi, kuris savo ruoztu veikia kaip elektrony
akceptorius elektrony perdavimo sistemos galiniame
etape. Mikroorganizmai, kurie gamina oksidazés
fermentg, esant atmosferinio deguonies, citochromo c ir
fenilenediamino oksidazés reagento, oksiduojasi ir
suformuoja purpurine spalva nudazyta junginj indofenol].
Askorbo rhgsties yra reagente kaip redukuojancios
medziagos autooksidacijai mazinti ir stabilumui gerinti.3

REAGENTO FORMULE
N,N,N’,N’-tetrametil-1,4-fenilendiaminas

(CAS 100-22-1)....ceiivieiieiiieeiee sttt
Askorbo ragstis (CAS 50-81-7)
Demineralizuotas vanduo (CAS 7732-18-5)....... 1000,0 ml

ATSARGUMO PRIEMONES
Sis gaminys skirtas in vitro diagnostikai ir jj turi naudoti
tinkamai iSmokyti asmenys. Norint iSvengti

mikrobiologiniy pavojy, reikia imtis atsargumo priemoniy
— tinkamai sterilizuoti méginius, talpyklas ir terpe po
naudojimo. Batina perskaityti ir atidZiai laikytis nurodymy.
I8samig informacijg apie reagenty chemines medziagas
rasite jmonés Ziniatinklio svetainéje esanciame saugos
duomeny lape.

Apie visus su S8ia priemone susijusius incidentus
privaloma pranesti gamintojui ir komponenty kontrolés
istaigai Salyje naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas.

Gedimo atveju priemonés nenaudokite.

LAIKYMAS

Sis gaminys yra paruo$tas naudoti, todél jo paruosti
nereikia. Kol nenaudojate, laikykite gaminj originalioje
talpykloje 20-25 °C temperatiroje. NeuzSaldykite ir
neperkaitinkite. Saugokite nuo Sviesos.

GAMINIO GEDIMAS

Sio gaminio negalima naudoti, jei 1) yra dehidratacijos
pozymiy, 2) spalva pasikeité, 2) pasibaigé galiojimo laikas
arba 3) yra kity sugedimo pozymiy. Naudojimo pabaigos
data taikoma gaminiui jo nepazeistoje talpykléje, kai
laikomas kaip nurodyta. Darbo dienos pabaigoje
pasalinkite likusig dalj i$ dalies panaudotoje ampuléje.

MEGINIY PAEMIMAS, LAIKYMAS, GABENIMAS
Méginius reikia imti ir naudoti pagal rekomenduojamas
vietines gaires.*

PATEIKTOS MEDZIAGOS

50 ,BactiDrop* oksidazés stikliniy ampuliy, jdéty |
apsauginj plastikinj apvalkalg su lasinimo antgaliu

(0,75 ml ampuléje)

1 ampuliy atidariklis (daugkartinis)

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

1) Kilpinis sterilizavimo jtaisas, 2) inokuliavimo kilpelé,
tamponéliai, paémimo talpyklos, 3) inkubatoriai, alternatyvios
aplinkos sistemos, 4) papildomos terpés, 5) kokybés
kontrolés organizmai, 6) Whatman (Nr. 1) filtravimo popierius
arba ekvivalentas, 7) platininé kilpelé arba adata, arba
mediné aplikatoriaus lazdelé.

PROCEDURA

Jdékite lasinimo buteliukg j pateikta daugkartinj ampuliy
atidariklj. Laikykite laSintuvg / atidariklj stacig ir lengvai
pastuksenkite dugna, kad atsiskirty burbuliukai, kurie galéjo
susiformuoti. Suimkite lasintuvo / atidariklio vidurj nyks¢iu ir
smiliumi, nukreipkite antgalj j Song ir Svelniai suspauskite, kad
atidarytuméte ampule. Siek tiek apverskite lagintuva ir lengvai
suspauskite, kad atliktuméte lasinima.

Darbo dienos pabaigoje paSalinkite likusig dalj iS dalies
panaudotoje ampuléje.

Testo procedura:
1. UzlaSinkite 1-2 reagento lasus ant ,Whatman*
(Nr. 1) filtravimo popieriaus (arba ekvivalento).

2. Naudodami platinine kilpele arba adata, arba
medineg aplikatoriaus lazdele, uztepkite
18-24 valandy pasélio izoliatg ant prisotinto
filtravimo popieriaus.

3. 10-30sekundziy stebékite, ar atsiras spalva.

INTERPRETAVIMAS
Teigiamas Nuo violetinés iki purpurinés spalvos
tyrimas — atsiradimas per 10-30 sekundziy
Neigiamas Uzdelsta reakcija arba spalvos
testas — neatsiradimas per 10-30 sekundziy
KOKYBES KONTROLE

Visy partijy numeriy ,BactiDrop“ oksidazé buvo istirta
naudojant nurodytus kokybés kontrolés organizmus ir
buvo pripaZinta tinkama. Kontrolés organizmy kontrole
reikia atlikti laikantis patvirtinty laboratorijos kokybés
kontrolés procediry. Pastebéje nejprastus kokybés
kontrolés rezultatus, pacienty rezultaty neskelbkite.



KONTROLE

INKUBAVIMAS REZULTATAI

Neisseria sicca Aerobiné, Teigiamas
ATCC 9913 30 sekundziy

esant 25 °C
Pasteurella multocida Aerobiné, Teigiamas
ATCC 43137 30 sekundziy

esant 25 °C
Pseudomonas aeruginosa Aerobing, Teigiamas
ATCC 27853 30 sekundziy

esant 25 °C
Escherichia coli Aerobiné, Neigiamas
ATCC 25922 30 sekundziy

esant 25 °C
APRIBOJIMAI®
1. Pasirinkite kolonijas testuoti, kurios nebuvo

iSaugintos selektyvioje terpéje arba terpéje, kurioje
buvo gliukozés, nes selektyvios medziagos ir
fermentacija gali slopinti oksidazés fermento
aktyvumg, dél to galimi Kklaidingai neigiami
rezultatai.

Silpni oksidazés gamintojai, kaip Pasteurella, gali
atrodyti neigiami testo laiko limito ribose.
Rezultatams nesutampant su kity biocheminiy
reakcijy rezultatais arba su organizmu batinas
pakartojimas.

Klaidingai neigiami rezultatai galimi, jei miSriose
kultdrose yra dvi gentys, Pseudomonas ir Neisseria.
Slopinanc¢ig medziagg gamina Pseudomonas rasys,
ji trukdo Neisseria ri$ims gaminti oksidaze.
Oksidazés reagentas greitai autooksiduojasi ir
praranda jautrumg. Nepanaudotas reagentas turi
bati $alinamas kiekvienos darbo dienos pabaigoje.
Oksidazés testas yra oksidacijos reakcija; deguonis
turi pasiekti kolonijas, kad rezultatai baty optimalds.
Oksidazei testuoti rekomenduojama naudoti
platinine inokuliacijos kilpele arba adatg, arba
medine aplikatoriaus lazdele.® Esant bet kokiy
gelezies (nichromo) pédsaky galima oksidazés
reakcijos katalizé, lemianti klaidingai teigiamg
reakcija.
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PRZEZNACZENIE

Bactidrop oksydaza jest odczynnikiem do stosowania w
jakosciowych procedurach wykrywania aktywnosci
enzymu oksydazy cytochromowej w mikroorganizmach.
Urzadzenie  jest  wykorzystywane w  procesie
diagnostycznym, aby pomdc Kklinicystom w opcjach
leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, stuzy wytgcznie
do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostyka
towarzyszgcy.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

Test na oksydaze zostat pierwotnie opracowany w celu
identyfikacji Neisseria gatunkéw, ale pézniej zostat uzyty
do oddzielenia Pseudomonadaceae od oksydazo-
ujemnych Enterobacteriaceae®?. Wiekszos¢ bakterii
Gram-dodatnich jest oksydazo-ujemnych, a wiele
pateczek Gram-ujemnych, innych niz Enterobacteriaceae

, s zmienne®. Ten preparat jest oparty na formule
odczynnika oksydazy Kovacsal.

ZASADA

Test na oksydaze opiera sie na wytwarzaniu przez
bakterie wewngtrzkomérkowego enzymu oksydazy.
Reakcja oksydazy jest spowodowana obecnoscig uktadu
oksydazy cytochromowej, ktéry aktywuje utlenianie
zredukowanego cytochromu tlenem czgsteczkowym,
ktory z kolei dziata jako akceptor elektronéw w kofcowym
etapie przenoszenia elektronéw system. Mikroorganizmy
wytwarzajgce enzym oksydazy, gdy w obecnosci tlenu
atmosferycznego cytochrom c¢ i odczynnik oksydazy
fenylenodiaminy utleniajg sie, tworzac purpurowy
zwigzek, indofenol. Kwas askorbinowy jest wigczany do
odczynnika jako $rodek redukujgcy w celu zmniejszenia
samoutlenienia i poprawy stabilnoscis.

FORMULA ODCZYNNIKA

N,N,N',N'-tetrametylo-1,4-fenylenodiamina
(CAS 100-22-1).....cccevvvvenns .
Kwas askorbinowy (CAS 50-81-7) ......c.cccocvvevivnennne 2,09
woda demineralizowana (CAS 7732-18-5)........ 1000,0 ml

SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do diagnostyki in vitro i
powinien by¢ uzywany przez odpowiednio przeszkolone
osoby. Nalezy przedsigwzig¢ $rodki ostroznosci
zapobiegajgce zagrozeniom mikrobiologicznym poprzez
odpowiednig sterylizacje probek, pojemnikéw i podiozy po
uzyciu. Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje
i postepowac zgodnie z nimi. Szczegdétowe informacje na
temat odczynnikéw chemicznych mozna znalez¢ w Karcie
Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej na stronie
internetowej firmy.

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwigzku
z urzadzeniem, nalezy zgtasza¢ producentowi
i wlasciwemu  organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktédrym uzytkownik i/lub pacjent majg siedzibe.

W przypadku awarii nie uzywaé urzadzenia.

PRZECHOWYWANIE

Ten produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego
przygotowania. Przechowywac¢ produkt w oryginalnym
pojemniku w temperaturze 20-25°C do momentu uzycia.
Nie zamraza¢ ani nie przegrzewaé. Chroni¢ przed
Swiattem.

POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Nie nalezy stosowa¢ tego produktu, jesli (1) widoczne sg
oznaki odwodnienia, (2) kolor si¢ zmienit, (3) uptynat
termin waznosci lub (4) widoczne s3g inne oznaki
zepsucia. Termin  waznosci  dotyczy  produktu
w nienaruszonym pojemniku, gdy jest przechowywany
zgodnie z zaleceniami. Wyrzuci¢ pozostatg czesé
czesciowo zuzytej amputki na koniec dnia pracy.

ZBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT
PROBEK
Prébki nalezy pobiera¢ i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie

z zalecanymi lokalnymi wytycznymi.

DOSTARCZONE MATERIALY

50 BactiDrop oksydaza - szklana amputka zamknieta
w ochronnej plastikowej koszulce z koncéwka dozujaca
z zakraplaczem (0,75ml/amputke)

1 kruszarka amputek (wielokrotnego uzytku)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
(1) Urzadzenie do sterylizacji petli, (2) eza do zaszczepiania,
waciki, pojemniki zbiorcze, (3) inkubatory, alternatywne
systemy Srodowiskowe, (4) pozywki uzupetniajgce,

(5) organizmy do kontroli jakosci, (6) filtr Whatman (nr 1)
papier lub odpowiednik, (7) platynowa petla lub igta lub
drewniany aplikator.

PROCEDURA
Umiesci¢ butelke z zakraplaczem w dostarczonej kruszarce
amputek wielokrotnego uzytku. Trzymac

zakraplacz/kruszarke w pozycji pionowej i delikatnie postukac
w dno, aby usung¢ wszelkie pecherzyki, ktére mogty sie
uformowaé. Chwyci¢ $rodek zakraplacza/kruszarki kciukiem
i palcem wskazujgcym, a koficéwka skierowang na zewnatrz,
delikatnie nacisng¢, aby zmiazdzy¢ amputke. Odwréci¢
zakraplacz i lekko $cisng¢, aby dozowac kroplami.
Wyrzucié pozostatg cze$¢ czesciowo zuzytej amputki na
koniec dnia pracy.

Procedura testowa:
1. Nanies¢ 1-2 krople odczynnika na blister miekki
Whatman (nr 1) (lub odpowiednik).

2. Uzywaijgc platynowej petli lub igty lub drewnianego
aplikatora, rozsmarowa¢ wzrost 18-24-godzinnego
izolatu na nasyconym bibule filtracyjnej.

3. Obserwowac¢ rozwoj koloru w ciggu 10-30 sekund.

INTERPRETACJA
Test dodatni — Rozw6j koloru fioletowego do

fioletowego w ciggu 10-30 sekund

Test negatywny — Opdzniona reakcja lub brak rozwoju
koloru w ciggu 10-30 sekund



KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie numery serii BactiDrop oksydaza zostaty
przetestowane przy uzyciu nastepujgcych organizméw
kontroli jakosci i zostaly uznane za dopuszczalne.
Badanie organizméw kontrolnych nalezy przeprowadzac
zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami
kontroli  jakosci. w przypadku odnotowania
nieprawidtowych wynikéw kontroli jakosci nie nalezy
zgtasza¢ wynikéw pacjentow.

KONTROLA INKUBACJA WYNIKI
Neisseria sicca Tlenowy, Dodatni
ATCC 9913 30 sekund @ 25°C

Pasteurella multocida Tlenowy, Dodatni
ATCC 43137 30 sekund @ 25°C
Pseudomonas Tlenowy, Dodatni
aeruginosa 30 sekund @ 25°C

ATCC 27853

Escherichia coli Tlenowy, Negatywny
ATCC 25922 30 sekund @ 25°C

OGRANICZENIAS
1. Do badan nalezy wybra¢ kolonie, ktére nie wyrosty

na podiozach selektywnych lub podtozach
zawierajagcych  glukoze,  poniewaz  czynniki
selektywne i fermentacia mogg hamowac

aktywno$¢ enzymu oksydazy, co moze dawac
wyniki fatszywie ujemne.

2.  Stabi producenci oksydazy, tacy jak Pasteurella,
moze wydawaé sie negatywny w terminie testu.
Wyniki niezgodne z innymi reakcjami
biochemicznymi lub z organizmem nalezy
powtdrzyé.

3. Failszywie negatywne wyniki mogg wystgpic, jesli
mieszane kultury zawierajg te dwa rodzaje
Pseudomonas oraz  Neisseria.  Substancja
hamujgca jest wytwarzana przez Pseudomonas
gatunek, ktéry zaktdca produkcje oksydazy przez
Neisseria gatunek.

4.  Odczynnik oksydazowy szybko ulega
samoutlenieniu i traci swojg czuto$¢. Niezuzyty
odczynnik nalezy wyrzuci¢ na koniec kazdego dnia
pracy.

5. Test na oksydaze jest reakcjg utleniania; tlen musi
dotrze¢ do kolonii, aby uzyskaé optymalne wyniki.

6. Do badania oksydazy zaleca sie uzycie platynowej
ezy lub igly lub drewnianego aplikatora®. Obecnos¢
jakichkolwiek $ladéw zelaza (nichromu) moze
katalizowa¢ reakcje oksydazy, powodujac reakcje
fatszywie dodatnia.
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UTILIZAGCAO PREVISTA

O Bactidrop Oxidase é um reagente para usar em
procedimentos qualitativos na dete¢do da atividade da
enzima citrocomo oxidase em microrganismos. O
dispositivo é usado em um fluxo de trabalho de
diagnostico para auxiliar os médicos nas opgbes de
tratamento para pacientes com suspeita de infeccdes
bacterianas.

O dispositivo ndo é automatizado, é apenas para uso
profissional e ndo é um diagnéstico complementar.

RESUMO E EXPLICACAO

O teste da oxidase foi originalmente concebido para
identificar as espécies Neisseria, mas mais tarde foi
usado para separar o Pseudomonadaceas das oxidase-
negativas Enterobacteriaceae.*? A maioria das bactérias
gram-positivas sdo oxidase negativas e muitos dos
bacilos gram-negativos, exceto as Enterobacteriaceae,
sdo variaveis.® Esta formulag&o é baseada na férmula do
reagente oxidase de Kovacs.!

PRINCIPIO

O teste da oxidase é baseado na producéo bacteriana de
uma enzima oxidase intracelular. A reacéo de oxidase é
devida & presenga de um sistema de citocromo oxidase,
que ativa a oxidagao do citocromo reduzido pelo oxigénio
molecular, que por sua vez atua como um ativador de
eletr6es no estagio terminal do sistema de transferéncia
eletrdes. Os microrganismos que produzem a enzima
oxidase, quando na presenca de oxigénio atmosférico,
citocromo c¢ e o reagente fenilenodiamina oxidase,
oxidam para formar um composto de cor purpura, o
indofenol. O &cido ascérbico é incorporado no reagente
como agente redutor para reduzir a auto-oxidacdo e
melhorar a estabilidade.®

FORMULA DO REAGENTE
N,N,N',N'-tetrametil-1,4-fenilenodiamina

(CAS 100-22-1)....coooorerrecniieiese s 10,09
Acido Ascorbico (CAS 50-81-7).......ovvervirniniiiniinnn. 2,049
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5)........... 1000,0 ml
PRECAUCOES

Este produto destina-se a ser utilizado em diagndésticos in
vitro por individuos com a formagéo adequada. Devem
ser tomadas precaugdes contra 0s perigos dos riscos
microbiolégicos, esterilizando adequadamente  as
amostras, os recipientes e os meios apoés a utilizagdo. As
instrugcbes devem ser lidas e seguidas com cuidado.
Consulte a Ficha de Dados de Seguranca no site da
empresa para obter informacdes detalhadas sobre os
reagentes quimicos.

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

Em caso de avaria, ndo utilize o dispositivo.

ARMAZENAMENTO

Este produto esté pronto a ser usado, ndo sendo necessaria
qualquer preparagao adicional. Armazenar o produto no seu
recipiente original a 20-25°C até a sua utilizagdo. Néo
congelar nem aguecer em demasia. Proteger da luz.

DETERIORAGAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) houver sinais
de desidratacao, (2) a cor sofreu alteracéo, (3) a data de
validade tiver expirado ou (4) se existirem outros sinais
de deterioracdo. A data de validade aplica-se ao produto
na sua embalagem intacta quando armazenado conforme
indicado. Descarte a porcdo restante da ampola
parcialmente usada no final do dia de trabalho.

COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DAS
AMOSTRAS

As amostras devem ser colhidas e manuseadas seguindo
as diretrizes locais recomendadas.*

MATERIAIS FORNECIDOS

50 BactiDrop Oxidase - ampola de vidro fechada numa
bainha de plastico protetora com uma ponta de conta-
gotas (0,75 ml/ampola)

1 prensador de ampolas (reutilizavel)

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
(1) Dispositivo de esterilizagdo de ansas, (2) ansa de
inoculagédo, zaragatoas, recipientes de colheita,

(3) incubadoras, sistemas ambientais alternativos,

(4) meios suplementares, (5) microrganismos de controlo de
qualidade, (6) Filtro Whatman (N° 1) de papel ou equivalente,
(7) Ansa ou agulha de platina, ou espatula aplicadora de
madeira.

PROCEDIMENTO

Coloque o frasco conta-gotas no prensador de ampolas
reutilizavel fornecido. Segure o conta-gotas/prensador na
posicéo vertical e bata levemente no fundo para desalojar
quaisquer bolhas que se possam ter formado. Segure o meio
do conta-gotas/prensador com o polegar e o indicador e, com
a ponta virada para longe, pressione suavemente para
esmagar a ampola. Inverta o conta-gotas e aperte
ligeiramente para verter gota a gota.

Descarte a porcéo restante da ampola parciaimente usada
no final do dia de trabalho.

Procedimento de teste:
1. Verta 1-2 gotas de reagente numa tira de papel de
filtro Whatman (N° 1) (ou equivalente).

2. Usando uma ansa ou agulha de platina, ou uma
espatula aplicadora de madeira, espalhe a col6nia
de um isolado com 18 a 24 horas sobre o papel de
filtro saturado.

3.  Observe o desenvolvimento da colora¢é@o no prazo
10-30 segundos.

INTERPRETAGAO
Teste positivo -  Aparecimento de uma cor violeta a

purpura no prazo de 10-30 segundos

Reacdo demorada ou sem coloragéo
no prazo de 10-30 segundos

Teste negativo -



CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os nimeros de lotes de BactiDrop Oxidase 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 paciente ndo devem ser
reportados.

CONTROLO INCUBACAO RESULTADOS
Neisseria sicca Aerdbica, 30 Positivo
ATCC 9913 segundos

@ 25°C
Pasteurella multocida Aerdbica, 30  Positivo
ATCC 43137 segundos

@ 25°C
Pseudomonas aeruginosa Aerébica, 30  Positivo
ATCC 27853 segundos

@ 25°C
Escherichia coli Aerébica, 30  Negativo
ATCC 25922 segundos

@ 25°C
LIMITACOES®
1.  Selecione colénias para teste que ndo tenham sido

cultivadas em meios seletivos ou meios que
contenham glicose, pois os agentes seletivos e a
fermentagédo podem inibir a atividade da enzima
oxidase, resultando em possiveis falsos negativos.

2. Produtores ineficazes de oxidase, tais como as
Pasteurella, podem parecer negativos dentro dos
limites de tempo do teste. Resultados
inconsistentes com outras rea¢des bioquimicas ou
com o microrganismo devem ser repetidos.

3. Podem ocorrer falsos negativos se culturas mistas
contiverem os dois géneros, Pseudomonas e
Neisseria. Uma substancia inibidora é produzida
pela espécie Pseudomonas, que interfere na
producgéo de oxidase pela espécie Neisseria.

4. O reagente oxidase auto-oxida-se rapidamente e
perde a respetiva sensibilidade. O reagente n&o
utilizado deve ser descartado no final de cada dia
de trabalho.

5. O teste da oxidase é uma reagdo oxidante; o
oxigénio deve chegar as colénias para obter os
melhores resultados.

6. Uma alca ou agulha de inoculag&o de platina ou um
aplicador de madeira sdo recomendados para uso
no teste de oxidase.® A presenca de qualquer
vestigio de ferro (nicromo) pode desencadear uma
reacdo de oxidase, resultando numa reacéo falso
positivo.
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UTILIZARE PREVAZUTA

Bactidrop Oxidase este un reactiv pentru utilizarea Tn
proceduri calitative pentru detectarea activitatii enzimei
citocrom oxidaza Tn microorganisme. Dispozitivul este
utilizat intr-un flux de lucru de diagnosticare pentru a
ajuta clinicienii in optiunile de tratament pentru pacientii
suspectati de infectii bacteriene.

Aparatul nu este automatizat, este doar pentru uz
profesional si nu este un diagnostic insotitor.

REZUMAT $I EXPLICATIE

Testul oxidazei a fost conceput initial pentru a identifica
speciile de Neisseria, Tnsa ulterior a fost folosit pentru
a separa Pseudomonadaceae de organismele
Enterobacteriaceae negative dupa oxidaza.>? Majoritatea
bacteriilor gram-pozitive sunt negative dupa oxidaza
si multi dintre bacili gram-negativi, cu exceptia
Enterobacteriaceae, sunt variabili.® Aceastad formula se
bazeaza pe formula reactivului oxidaza folosit de Kovacs.*

PRINCIPIU

Testul oxidazei se bazeaza pe productia bacteriana a unei
enzime oxidaza intracelulare. Reactia de oxidaza se
datoreaza prezentei unui sistem de citocrom oxidaza,
care activeaza oxidarea citocromului redus de catre
oxigenul molecular, care, la randul sau, actioneaza ca
acceptor de electroni Tn stadiul terminal al sistemului de
transfer de electroni. Microorganismele care produc
enzima oxidaza, Tn prezenta oxigenului atmosferic,
a citocromului ¢ si a reactivului oxidaza fenilen diamina,
oxideaza si formeaz& un compus de culoare violet,
indofenol. Acidul ascorbic este incorporat in reactiv ca
agent reducator, pentru a reduce auto-oxidarea si pentru
a imbunatéti stabilitatea.®

FORMULA REACTIVULUI

N,N,N',N'-tetrametil-1,4-fenilendiamina
(CAS 100-22-1)....cccvireenen .
Acid ascorbic (CAS 50-81-7) ......cccuvvveeiieririieenieene 2,049
Apa demineralizata (CAS 7732-18-5) ............... 1000,0 ml

MASURI DE PRECAUTIE

Acest produs este destinat diagnosticarii in vitro si trebuie
utilizat de specialisti instruiti in mod corespunzator.
Trebuie luate masuri de precautie impotriva pericolelor
microbiologice prin sterilizarea adecvata a probelor,
recipientelor si mediilor dupa utilizare. Instructiunile
trebuie citite si urmate cu atentie. Consultati Fisa cu date
de securitate de pe site-ul web al companiei pentru
informatii detaliate despre substantele chimice reactive.

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

Tn cazul functiondrii defectuoase, nu folositi dispozitivul.

DEPOZITARE

Acest produs este gata de utilizare si nu este necesara
nicio pregatire suplimentara. Depozitati produsul n
recipientul original, la 20-25 °C, pana la utilizare. A nu se
ingheta sau supraincalzi. A se feri de lumina.

DETERIORAREA PRODUSULUI

Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) exista indicii de
deshidratare, (2) culoarea a suferit modificari, (3) data de
expirare este depdsitd sau (4) exista alte semne de
deteriorare. Data de expirare se aplica produsului in
recipientul sau intact, daca este depozitat conform
instructiunilor. La sfarsitul zilei de lucru, aruncati partea
ramasa din fiolele utilizate partial.

RECOLTAREA, DEPOZITAREA, TRANSPORTUL
PROBELOR
Probele trebuie recoltate si manipulate conform

orientarilor locale recomandate.*

MATERIALE FURNIZATE

50 BactiDrop Oxidase — fiola de sticla sigilata intr-un
invelis de protectie din plastic, cu varf cu pipeta dozatoare
(0,75 ml/ffiola)

1 desfacator pentru fiole (reutilizabil)

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

(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) Hartie de filtru Whatman (nr.1) sau
echivalentd, (7) Ansa sau ac din platina ori aplicator din lemn.

PROCEDURA

Asezati flaconul picurator in desfacatorul de fiole reutilizabil
furnizat. Tineti picuratorul/desfacatorul in pozitie verticala si
loviti usor partea de jos pentru a disloca orice bule care s-ar fi
putut forma. Prindeti mijlocul picatorului/desfacatorului intre
degetul mare si aratator i, tinand varful inclinat, apasati usor
pentru a sparge fiola. Intoarceti cu picuratorul in jos si
strangeti usor pentru a distribui prin picurare.

La sfarsitul zilei de lucru, aruncati partea ramasa din fiolele
utilizate partial.

Procedurade testare:
1.  Distribuiti 1-2 picaturi de reactiv pe o banda de hartie
de filtru Whatman (nr. 1) (sau una echivalenta).

2. Folosind o0 ansa sau un ac din platina ori un aplicator
din lemn, aplicati o cultura izolata dezvoltata timp de
18-24 de ore pe hartia de filtru saturata.

3. Observati daca se modifica culoarea in
10-30 de secunde.

INTERPRETARE
Test pozitiv - Dezvoltarea unei culori violet spre

purpuriu Tn 10-30 de secunde

Reactie intarziatéd sau nicio modificare
a culorii Tn 10-30 de secunde

Test negativ -



CONTROL DE CALITATE

Toate numerele de lot ale produsului BactiDrop Oxidase au
fost testate folosind urmatoarele organisme de control al
calitétii si au obtinut rezultate acceptabile. Testarea
organismelor de control trebuie efectuata in conformitate cu
procedurile stabilite de control al calitatii pentru laboratoare.
Daca se observa rezultate aberante la controlul calitatii,
rezultatele pacientului nu trebuie raportate.

CONTROL INCUBATIE REZULTATE
Neisseria sicca Mediu aerob,  Pozitiv
ATCC 9913 30 de secunde

la25°C
Pasteurella multocida Mediu aerob, Pozitiv
ATCC 43137 30 de secunde

la 25°C
Pseudomonas aeruginosa Mediu aerob,  Pozitiv
ATCC 27853 30 de secunde

la25°C
Escherichia coli Mediu aerob, Negativ
ATCC 25922 30 de secunde

la 25°C
LIMITARI®
1. Selectati pentru testare colonii care nu au fost

dezvoltate pe medii selective sau medii care contin
glucoza, deoarece agentii selectivi si fermentatia pot
inhiba activitatea enzimei oxidaza, generand
posibile rezultate fals negative.

Producatori slabi de oxidaza, precum Pasteurella,
pot aparea ca negativi in limitele de timp ale testului.
Rezultatele inconsecvente cu alte reactii biochimice
sau cu organismul trebuie sa fie repetate.

Pot aparea rezultate fals negative daca culturile
mixte contin cele doud genuri de Pseudomonas si
Neisseria. Speciile de Pseudomonas produc o
substantd inhibitoare care interfereaza cu
producerea oxidazei de catre speciile de Neisseria.
Reactivul oxidaza se auto-oxideaza rapid si fisi
pierde sensibilitatea. Reactivul neutilizat trebuie
aruncat la sfarsitul fiecarei zile lucratoare.

Testul oxidazei este o reactie de oxidare; oxigenul
trebuie sa ajunga la colonii pentru rezultate optime.
Pentru testarea oxidazei este recomandata o ansa
sau un ac de inoculare din platind sau un aplicator
din lemn.® Prezenta oricérei urme de fier (nicrom)
poate cataliza o reactie de oxidaza, avand drept
rezultat o reactie fals pozitiva.

BIBLIOGRAFIE
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Versalovic, J., KC Carroll, G. Funke, J.H. Jorgensen, M.L.
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USO PREVISTO

Bactidrop Oxidase es un reactivo destinado al uso en
procedimientos cualitativos para detectar la actividad de
la enzima oxidasa citocroma en microorganismos. El
dispositivo se utiliza en un flujo de trabajo de diagnéstico
para ayudar a los médicos en las opciones de
tratamiento para pacientes con sospecha de infecciones
bacterianas.

El dispositivo no est4 automatizado, es solo para uso
profesional y no es un diagnéstico complementario.

RESUMEN Y EXPLICACION

Originalmente, la prueba de oxidasa estaba pensada
para identificar especies de Neisseria, pero mas tarde se
utilizé6 para separar las Pseudomonadaceae de las
Enterobacteriaceae oxidasa negativas 2. La mayoria de
las bacterias grampositivas son oxidasa negativas y
muchos de los bacilos gramnegativos, distintos de las
Enterobacteriaceae, son variables®. Esta formulacion se

basa en la féormula del reactivo de oxidasa de Kovacs?.

PRINCIPIO

La prueba de oxidasa se basa en la generaciéon de una
enzima oxidasa intracelular por parte de las bacterias. La
reaccion de oxidasa se debe a la presencia de un sistema
de citocromo oxidasa, que activa la oxidacion del
citocromo reducido mediante oxigeno molecular que, a su
vez, actla como receptor de electrones en la etapa final
del sistema de transferencia de electrones. Los
microorganismos que generan la enzima oxidasa en
presencia de oxigeno atmosférico, citocromo c y el
reactivo de fenilendiamina oxidasa, se oxidan para formar
indofenol, un compuesto de color parpura. El reactivo
contiene acido ascoOrbico como agente reductor para

reducir la autooxidacion y mejorar la estabilidad®.

FORMULA DEL REACTIVO

N,N,N',N'-tetrametil-1,4-fenilendiamina
(CAS 100-22-1)....eeeciieeiieeiie e sieesieeenieesiee e 10,09
Acido ascoérbico (CAS 50-81-7) .............
Agua desmineralizada (CAS 7732-18-5)

PRECAUCIONES

Este producto es para uso diagndstico in vitro y debe ser
utilizado por personas con formacion adecuada. Es
necesario tomar precauciones contra los peligros
microbiolégicos mediante la esterilizacion correcta de las
muestras, los recipientes y los medios después del uso.
Es necesario leer las instrucciones y seguirlas
atentamente. Consulte la Hoja de datos de seguridad en
el sitio web de la empresa para obtener informacion
detallada sobre los reactivos quimicos.

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

En caso de averia, no utilice el dispositivo.

ALMACENAMIENTO

Este producto esté listo para usar y no requiere ninguna
preparacion adicional. Almacenar el producto en su
envase original a 20-25 °C hasta que se vaya a utilizar.
No congelar ni calentar en exceso. Proteger de la luz.

DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no se debe utilizar si (1) hay alguna
evidencia de deshidratacién; (2) el color ha cambiado;
(3) se ha superado la fecha de caducidad; o

(4) se observan otros signos de deterioro. La fecha de
caducidad se aplica al producto en su envase intacto y
almacenado segun las instrucciones. Deseche la porcién
restante de las ampollas utilizadas parcialmente al
finalizar la jornada de trabajo.

RECOGIDA, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
MUESTRAS
Es necesario recoger y manipular las muestras segin las

directrices locales recomendadas®.

MATERIALES SUMINISTRADOS

50 ampollas de BactiDrop Oxidasa envueltas en una
lamina protectora de plastico, con una punta-gotero para
dispensacion (0,75 ml/ampolla)

1 abridor de ampollas (reutilizable)

MATERIALES
SUMINISTRADOS
(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) papel de filtro Whatman (n.° 1) o equivalente;
(7) asa o aguja de platino, o bastoncillo aplicador de madera.

NECESARIOS PERO NO

PROCEDIMIENTO

Coloque el frasco gotero en el abridor de ampollas
suministrado. Sostenga el conjunto de gotero/abridor en
posicién vertical y golpee suavemente la parte inferior para
desprender las burbujas que se hayan podido formar. Agarre
el centro del gotero/abridor con el indice y el pulgar y, con la
punta mirando hacia lejos de usted, presione suavemente
para romper la ampolla. Invierta el gotero y apriete
ligeramente para dispensar gota a gota.

Deseche la porcion restante de las ampollas utilizadas
parcialmente al finalizar la jornada de trabajo.

Procedimiento de la prueba:
1. Dispense 1-2 gotas de reactivo sobre una tira de
papel de filtro Whatman (n.° 1) (o equivalente).

2. Con un asa o aguja de platino, o un bastoncillo
aplicador de madera, reparta el crecimiento de un
aislado de 18 a 24 horas sobre el papel de filtro
saturado.

3. Observe sise desarrolla algin color dentro del plazo
de 10-30 segundos.

INTERPRETACION

Prueba Desarrollo de color de violeta a purpura
Positiva: dentro del plazo de 10-30 segundos

Prueba Reaccion retardada o ausencia de
negativa: desarrollo de color dentro del plazo de

10-30 segundos



CONTROL DE CALIDAD

Todos los nimeros de lote BactiDrop Oxidase 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
segun 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
Neisseria sicca Aerdbbica, Positivo
ATCC 9913 30 segundos a

25°C
Pasteurella multocida Aerébica, Positivo
ATCC 43137 30 segundos a

25°C
Pseudomonas aeruginosa Aerdbica, Positivo
ATCC 27853 30 segundos a

25°C
Escherichia coli Aerobica, Negativo
ATCC 25922 30 segundos a

25°C

LIMITACIONES®

1.  Seleccione colonias para la prueba que no hayan
crecido en medios selectivos ni en medios que
contengan glucosa, ya que los agentes selectivos y
la fermentaciéon pueden inhibir la actividad de la
enzima oxidasa y dar lugar a posibles resultados
falsos negativos.

2. Productores débiles de oxidasa, como Pasteurella,
pueden aparecer negativos dentro de los limites de
tiempo de la prueba. Los resultados incoherentes
con otras reacciones bioguimicas o con el
organismo se deben repetir.

3. Se pueden producir resultados negativos falsos si
hay cultivos mixtos que contengan los dos géneros
Pseudomonas y Neisseria. Las especies de
Pseudomonas generan una sustancia inhibidora
que interfiere con la produccién de oxidasa por parte
de las especies de Neisseria.

4. El reactivo oxidasa se autooxida rapidamente y
pierde sensibilidad. El reactivo no utilizado se debe
desechar al finalizar cada jornada de trabajo.

5. La prueba de oxidasa es una reaccion de oxidacion;
es necesario que el oxigeno alcance las colonias
para lograr resultados éptimos.

6. Se recomienda utilizar un asa o una aguja de
inoculacién de platino o un bastoncillo aplicador de
madera para la prueba de oxidasa®. La presencia de
cualquier traza de hierro (nicromo) puede catalizar
una reaccion de oxidasa y dar lugar a una reaccion
positiva falsa.

BIBLIOGRAFIA

1. Kovacs, N. 1956. Nature. 178:703.

2. Cowan, S.T. and K.J. Steel. 1966. Manual for the
Identification of Medical Bacteria. Cambridge University
Press, Cambridge, UK.

Steel, K.J. 1962. J. Appl. Bacteriol. 25:445-455.
Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke, J.H. Jorgensen,
M.L. Landry, and D.W. Warnock. 2011. Manual of
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Clinical ~ Microbiology. 10" ed. ASM Press,
Washington, D.C.
5. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for

Identification of Medical Bacteria. 3 ed. Lippincott
Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.
6. Steel, K.J. 1961. J. Gen. Microbiol. 25:297-306.
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AVSEDD ANVANDNING

Bactidrop Oxidase é&r ett reagensmedel avsett for
kvalitativa procedurer for detektering av
cytokromoxidasenzymaktivitet hos  mikroorganismer.
Enheten anvénds i ett diagnostiskt arbetsflode for att
hjalpa kliniker i behandlingsalternativen for patienter som
misstanks ha bakteriella infektioner.

Enheten &r inte automatiserad, ar endast avsedd for
professionellt bruk och &r inte en kompletterande
diagnostik.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Oxidastestet utformades ursprungligen for att identifiera
Neisseria-arter, men anvandes senare for att separera
Pseudomonadaceae fran den oxidasnegativa
Enterobacteriaceae.’ 2 De flesta grampositiva bakterier ar
oxidasnegativa och manga av de gramnegativa bacillerna
utbver Enterobacteriacerae  ar variabla.* Denna
formulering &r baserad pa Kovacs oxidasreagensformel.

PRINCIP

Oxidastestet ar baserat pa den bakteriella produktionen av
ett intracellulart oxidasenzym. Oxidasreaktionen ar
avhangig férekomsten av ett cytokromoxidassystem, vilket
aktiverar oxidationen av reducerat cytokrom genom
molekylart syre och som i sin tur fungerar som en
elektronacceptor i slutskedet av elektrontransportsystemet.
Mikroorganismer som producerar oxidasenzymet oxideras
i narvaro av atmosféariskt syre, cytokrom c och fenylen-
diamin-oxidasreagens och bildar indofenol, en lilafargad
forening. Askorbinsyra inkorporeras i reagenset som ett
reduktionsmedel for att minska autooxidation och for att
forbattra stabiliteten.3

REAGENSFORMULERING
N,N,N',N’-tetrametyl-1,4-fenylendiamin

(CAS 100-22-1)....ceiiuvieiieiiieiiee sttt 10,09
Askorbinsyra (CAS 50-81-7)...
Avmineraliserat vatten (CAS 7732-18-5)........... 1000,0 ml

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt &r avsedd for in vitro-diagnostik och bor
anvandas av personer med adekvat utbildning.
Forsiktighetsatgarder bor vidtas mot farorna med
mikrobiologiska risker genom noggrann sterilisering av
prover, behdllare och media efter anvandning.
Instruktionerna bor lasas och féljas noggrant. Mer
information om reagenskemikalier finns i
sékerhetsdatabladet pa foretagets webbplats.

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten befinner sig.

Anvéand inte produkten i handelse av fel.

FORVARING

Denna produkt ar klar fér anvandning och ingen ytterligare
beredning & nodvandig. Foérvara produkten i
originalbehallaren vid 20-25 °C tills den anvénds. Far inte
frysa eller dverhettas. Skyddas fran ljus.

FORSAMRING AV PRODUKTEN

Denna produkt ska inte anvéandas om (1) det finns tecken
pa uttorkning, (2) fargen har andrats, (3) utgdngsdatumet
har passerat eller (4) det finns andra tecken pa
forsamring. Utgangsdatumet géller fér produkten da den
forvaras enligt anvisningarna i intakt behdllare. Kassera
aterstdende innehall i delvis anvand ampull i slutet av
arbetsdagen.

INSAMLING, FORVARING OCH TRANSPORT AV
PROVER

Prover ska samlas in och hanteras i enlighet med lokala
foreskrifter.*

MATERIAL SOM MEDFOLJER

50 BactiDrop Oxidase-glasampull innesluten i ett
skyddande plasthélje med droppspets (0,75 ml/ampull)

1 ampullkross (dteranvéandbar)

ERFORDERLIGT MATERIAL SOM EJ MEDFOLJER

(1) Steriliseringsenhet for 6glor, (2) ympogla, provpinnar,
insamlingsbehdllare,  (3) inkubatorer,  alternativa
omgivningssystem, (4)  kompletterande  media,
(5) kvalitetskontrollorganismer, (6) Whatman-filterpapper
(nr 1) eller motsvarande, (7) platinadgla eller -nal eller
applikatorpinne av tra.

FORFARANDE

Placera droppflaskan i den medf6ljande ateranvandbara
ampullkrossen. Hall droppflaskan/krossen i upprétt lage och
knacka latt pa botten for att f& bort eventuella bubblor som
kan ha bildats. Greppa mitten av droppflaskan/krossen med
tummen och pekfingret, med spetsen vand fran dig. Tryck
forsiktigt for att krossa ampullen. Vand droppflaskan upp och
ned och pressa latt for att dispensera droppvis.

Kassera aterstdende innehall i delvis anvand ampull i slutet
av arbetsdagen.

Testforfarande:
1. Dispensera 1-2 droppar reagens pa en bit
Whatman-filterpapper (nr 1) eller motsvarande.

2. Anvand en platinadgla eller -nél eller applikatorpinne
av trd och smeta ut tillvéxten av ett 18-24 timmar
gammalt isolat p& det mattade filterpapperet.

3. Observera eventuell fargutveckling inom
10-30 sekunder.

TOLKNING
Positivttest-  Utveckling av en violett till lila farg inom
10-30 sekunder
Negativt test - Fordrojd  reaktion  eller  utebliven

fargutveckling inom 10-30 sekunder



KVALITETSKONTROLL

Samtliga lotnummer av BactiDrop Oxidase har testats med
foljande kvalitetskontrollorganismer och visat sig vara
godtagbara. Testning av kontrollorganismer boér utféras
i enlighet med etablerade rutiner for kvalitetskontroll for
laboratorier. Om avvikande kvalitetskontrollresultat noteras
ska patientresultat inte rapporteras.

KONTROLL INKUBATION RESULTAT
Neisseria sicca Aerob, Positivt
ATCC 9913 30 sekunder vid

25°C
Pasteurella multocida Aerob, Positivt
ATCC 43137 30 sekunder vid

25°C
Pseudomonas aeruginosa Aerob, Positivt
ATCC 27853 30 sekunder vid

25°C
Escherichia coli Aerob, Negativt
ATCC 25922 30 sekunder vid

25°C

BEGRANSNINGAR®

1.

REF
1.

2.

pw

Valj kolonier for testning som inte har odlats pa
selektiva medier eller medier som innehaller glukos.
Selektiva medel och fermentering kan namligen
hamma oxidasenzymaktiviteten, vilket kan resultera
i falskt negativa resultat.

Svaga oxidasproducenter, s& som Pasteurella, kan
verka negativa inom testets tidsgranser. Resultat
som inte Overensstimmer med andra biokemiska
reaktioner eller med organismen bor géras om.
Falskt negativa resultat kan uppstd om blandade
kulturer innehdller de tv& slaktena Pseudomonas
och Neisseria. Pseudomonas-arter producerar en
hammande substans som stér Neisseria-arternas
oxidasproduktion.

Oxidasreagenset autooxiderar snabbt och forlorar
sin kanslighet. Oanvant reagens ska kasseras i
slutet av varje arbetsdag.

Oxidastestet ar en oxiderande reaktion; fér optimala
resultat maste kolonierna fa syre.

En ympdgla eller ndl av platina, eller applikatorpinne
av trd, rekommenderas vid oxidastestning.® Spar av
jarn (nikrom) kan katalysera en oxidasreaktion,
vilket resulterar i en falskt positiv reaktion.
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