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INTENDED USE

BactiDrop Spot Indole is a reagent for use in qualitative
procedures to detect the ability of a microorganism to
split indole from the tryptophan. 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

In 1969, Lowrance, Reich and Traub found p-Dimethyl-
aminocinnamaldehyde (DMACA) to be the most
sensitive indole reagent, capable of detecting 3 pg of
indole per milliliter of medium.* Vracko and Sherris,
1963, utilized indole-spot reagent for the presumptive
separation of the Proteus sp. and Escherichia coli.? p-
Dimethylamino-cinnamaldehyde is also used with
anaerobes.

PRINCIPLE

Intracellular enzymes, collectively called “tryptophanase”,
mediate the production of indole by hydrolytic activity
against the amino acid tryptophan. Indole combines with
DMACA to form a blue-green compound. The reaction
occurs by a condensation process formed by an acid
splitting of the protein.®

REAGENTS (CLASSICAL FORMULA)*
p-Dimethylaminocinnamaldehyde

(CAS 6203-18-5) .....cuvreeireriiieire et 100 g
Hydrochloric Acid, Concentrate (CAS 7647-01-0)100.0 ml
Demineralized Water (CAS 7732-18-5) ............... 900.0 ml

*Adjusted as required to meet performance standards.

PRECAUTIONS
WARNING! Causes eye, skin, and respiratory tract
irritation. Corrosive to metal.

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 Spot Indole — 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 filter paper
(No. 1), or equivalent.

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
dropwise fashion. Discard remaining portion of partially
used ampule at end of workday.

Filter Paper Method:

1. Dispense 1-2 drops of BactiDrop Spot Indole onto
a piece of No. 1 Whatman filter paper (or
equivalent).

2.  Smear the growth from an actively growing pure
culture onto the saturated filter paper.

3.  Observe for the development of a blue color within
1-3 minutes.

Swab Method:
1. Dispense 1-2 drops of BactiDrop Spot Indole onto
the tip of a cotton swab.

2. Touch the tip of the swab to the top of the test
colony growing on an agar plate.

3. Observe for the development of a blue color within
1-3 minutes.

INTERPRETATION
Positive Test -
Negative Test -

Blue color development
Pink color development



QUALITY CONTROL

All lot numbers of BactiDrop Spot Indole 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 RESULTS
Bacteroides ovatus Positive
ATCC® 8483

Escherichia coli Positive
ATCC® 25922

Prevotella melaninogenica Negative
ATCC® 25845

Proteus mirabilis Negative

ATCC® 12453

LIMITATIONS

1. Test only colonies cultured on non-glucose
containing media, as glucose inhibits indole
production.®

2. Organisms from MacConkey Agar and EMB Agar
cannot be tested; indicators in these media may
cause a false positive reaction.?

3. Certain strains of Proteus vulgaris, Providencia,
and Aeromonas will give a false negative reaction
with the Spot Indole test.®

4. Media utilized in this test should be checked with
known positive and negative control organisms to
ensure adequate tryptophan content necessary for
the indole reaction.

5. Because adjacent colonies are likely to take up
diffused indole, positive tests are valid only if pure
cultures are tested.®
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NAMJIENA

BactiDrop Spot Indole reagens je za uporabu u
kvalitativnim  postupcima za otkrivanje sposobnosti
mikroorganizma da rascijepi indol iz triptofana. Az
eszkozt egy diagnosztikai munkafolyamatban
haszndljak, hogy segitsék a klinikusokat a bakterialis
fertézésre gyanus betegek kezelési lehetéségeinek
kivalasztasaban.

A készilék nem automatizalt, csak professzionalis
hasznalatra szolgal, és nem kiegészité diagnosztika.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Godine 1969. Lowrance, Reich i Traub otkrili su da je
p-dimetil-aminocinamaldehid  (DMACA)  najosijetljiviji
reagens s indolom, sposoban za otkrivanje 3 ug indola po
milimetru medija.* Vracko i Sherris, 1963, upotrijebili su
reagens s mrljom indola za pretpostavljeno odvajanje
bakterija Proteus sp. i Escherichia coli.? p-dimetilamino-
cinamaldehid se takoder koristi s anaerobnim
bakterijama.

NACELO

Unutarstanicni enzimi, koji se zajednicki nazivaju
"triptofanaza”,  posreduju u  proizvodnji  indola
hidrolitickom aktivho$¢u na aminokiselinu triptofan. Indol
se kombinira s DMACA-om kako bi stvorio plavo-zeleni
spoj. Reakcija se dogada procesom kondenzacije koji
nastaje cijepanjem proteina kiselinom.3

FORMULA REAGENSA

p-dimetilaminocinamaldehid (CAS 6203-18-5)......... 10,09
Klorovodi¢na kiselina, koncentrat (CAS 7647-01-0)
.......................................................................... 100,0 ml

MJERE OPREZA
UPOZORENJE! Uzrokuje nadrazivanje ociju, koze i
disnih puteva. Korozivno za metal.

Ovaj je proizvod namijenjen za in vitro dijagnosti¢ku
uporabu i trebaju ga upotrebljavati pojedinci s
odgovaraju¢éom 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. Cuvajte 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
neoSteéenom spremniku kada se skladisti prema
uputama. Odlozite u otpad preostali dio djelomi¢no
iskoriStene 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 indola BactiDrop Spot - staklena ampula zatvorena u
zastitni plasti¢ni omot s vrhom za doziranje kapaljkom
(0,75 ml/ampula)

1 drobilica za ampule (za viSekratnu uporabu)

POTREBNIMATERIJALI KOJI NISU ISPORUCENI

(1) Uredaj za sterilizaciju petlje, (2) petlja za inokulaciju,
brisevi, spremnici za prikupljanje, (3) inkubatori,
alternativni sustavi za zastitu okoliSa, (4) dodatni mediji,
(5) organizmi za kontrolu kvalitete, (6) Whatman filtar
papir (br. 1) ili jednakovrijedan.

POSTUPAK

Stavite bocicu s kapaljkom u sastavljenu drobilicu za
ampule za visekratnu uporabu. Drzite kapaljku/drobilicu u
uspravnom polozaju i lagano lupite po dnu kako biste
izbacili sve mjehurice 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.

Metoda filter papira:
1.  Nanesite 1-2 kapi indola BactiDrop Spot na komad
Whatman filtar papira br. 1 (ili jednakovrijednog).

2. Razmatzite rast iz Ciste kulture koja aktivno raste na
zasiceni filtar papir.

3.  Promatrajte razvoj plave boje unutar 1-3 minute.

Metoda brisa:
1. Nanesite 1-2 kapi indola BactiDrop Spot na vrh
pamuénog Stapica.

2.  Dodirnite vrh $tapi¢a vrhom testne kolonije koja
raste na plo€ici s agarom.

3.  Promatrajte razvoj plave boje unutar 1-3 minute.

TUMACENJE
Pozitivan test -
Negativan test -

Razvoj plave boje
Razvoj ruzi€aste boje

KONTROLA KVALITETE

Svi brojevi serija indola BactiDrop Spot testirani su
pomocu sliedeéih 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
zabiljeze nepravilni rezultati kontrole kvalitete, ne bi se
trebali prijaviti rezultati bolesnika.



KONTROLA REZULTATI
Bacteroides ovatus Pozitivan
ATCC 8483

Escherichia coli Pozitivan
ATCC 25922

Prevotella melaninogenica Negativan
ATCC 25845

Proteus mirabilis Negativan
ATCC 12453
OGRANICENJA

1.  Testirajte samo kolonije uzgojene na mediju koji ne

sadrzi glukozu jer glukoza inhibira proizvodnju
indola.®

Organizmi iz MacConkeyjeva agara i EMB agara ne
mogu se testirati; pokazatelji u tim medijima mogu
izazvati lazno pozitivnu reakciju.®

Odredeni  sojevi bakterija Proteus vulgaris,
Providencia, i Aeromonas dat ¢e lazno negativnu
reakciju testom Spot Indole.®

Medije koji se koriste u ovom testu treba provijeriti s
poznatim pozitivnim i negativnim  kontrolnim
organizmima kako bi se osigurao odgovarajuéi
sadrzaj triptofana neophodan za reakciju indola.
Buduci da obliznje kolonije vjerojatno preuzimaju
difuzni indol, pozitivni testovi valjani su samo ako se
testiraju Ciste kulture.®
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KAZALO SIMBOLA

Simbol

Definicija

REF

KataloSki broj

IVD

In vitro dijagnosti¢ki medicinski
proizvod

LOT

Broj serije

Granica temperature
(temp. skladistenja)

B0

Rok valjanosti GGGG-MM

5

l\\\f/
e

Cuvati podalje od sungeve svjetlosti

Proucite upute za uporabu

Sadrzi dovoljno za <n> testova

Ne upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Proizvodac¢

Ovlasteni zastupnik u Europskoj
zajednici

Ocjena sukladnosti u Ujedinjenoj
Kraljevini

Europska ocjena sukladnosti u

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

www.thermofisher.com/microbiology

Tel: (800) 255-6730 * Medunarodni: (913) 888-0939

©2022. Thermo Fisher Scientific Inc. Sva prava pridrzana.
ATCC i ATCC kataloSke oznake zastitni su znak Americke zbirke tipskih kultura.
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ZAMYSLENE POUZITI

Indolova reagencie BactiDrop Spot je reagencie pro
pouziti v kvalitativnich postupech k detekci schopnosti
mikroorganizmu $tépit indol z tryptofanu. Zafizeni se
pouzivd v diagnostickém pracovnim postupu, ktery
lékaftim pomaha pfi mozZnostech Iécby pacientl s
podezfenim na bakterialni infekce.

Zafizeni neni automatizované, je uréeno pouze pro
profesionalni pouziti a nejedna se o doprovodnou
diagnostiku.

SHRNUTI A VYSVETLENI

V roce 1969 Lowrance, Reich a Traub zjistili, ze
p-Dimethyl-aminocinnamaldehyde (DMACA) je
nejcitlivéjsi indolovou reagencii, schopnou detekovat 3 ug
indolu na mililitr média.* Vracko a Sherris, 1963, pouzili
indolovou spotovou reagencii pro predpokladanou
separaci druh(i Proteus sp. a Escherichia coli.?

p-Dimethylaminocinnamaldehyd se také pouziva
s anaeroby.
PRINCIP
Intracelularni enzymy, souhrnné nazyvané
Jryptofanadza“,  zprostfedkovavaji  produkci  indolu

hydrolytickou aktivitou proti aminokyseliné tryptofan. Indol
se spoji s DMACA za vzniku modrozelené slouceniny.
Reakce probihd kondenza¢nim procesem tvofenym
kyselym $tépenim proteinu.®

SLOZENi REAGENCIE
p-dimethylaminocinnamaldehyd

(CAS 6203-18-5)...cuvviirieniieriienireeieesiee e 10,09
Kyselina chlorovodikova, koncentrat (CAS 7647-01-0)
.......................................................................... 100,0 ml
Demineralizovana voda (CAS 7732-18-5).. ...900,0 ml
OPATRENI

VAROVANI!  ZpGsobuje podrézdéni  o&i, kaze

a dychacich cest. Korozivni pro kov.

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 presné ho dodrzujte. Podrobné
informace o chemickych  reagenciich  naleznete
v bezpecnostnim listu na webovych strankach
spolec¢nosti.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti
stimto prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci
a prislusnému 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
dalsi pfiprava. Produkt uchovavejte v plivodnim obalu pfi
teploté 20 °C — 25 °C az do pouziti. Chrante pfed mrazem
a neprehfivejte. Chrante 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
v neporuSeném obalu pfi 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
doporucéenych pokyna.*5

DODAVANE MATERIALY

50x indolova reagencie BactiDrop™ Spot — sklenéna
ampule uzaviena v ochranném plastovém pouzdre
s davkovacem kapatka.

1 otevira¢ ampuli (opakované pouzitelny)

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
DODAVKY

(1) Zafizeni na sterilizaci smyc¢ky, (2) inokulaéni smycka,
tampony, sbérné nadoby, (3) inkubatory, alternativni
environmentalni  systémy,  (4) dopliikova  média,
(5) organizmy pro kontrolu kvality, (6) filtracni papir
Whatman (€. 1) nebo jeho ekvivalent.

POSTUP

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

Zbyvajici Cast CasteCné pouzité ampule na konci
pracovniho dne zlikvidujte.

Metoda filtraéniho papiru:

1. Nakapejte 1-2 kapky indolové reagencie
BactiDrop™ Spot na kousek filtraéniho papiru
Whatman €. 1 (nebo jeho ekvivalent).

2. Natfete rist z aktivné rostouci cCisté kultury na
nasyceny filtracni papir.

3. Pozoruijte vyvoj modré barvy v prabéhu 1-3 minut.

Metoda tamponu:
1.  Naneste 1-2 kapky indolové reagencie BactiDrop™
Spot na $picku vatového tamponu.

2. Dotknéte se $pickou tamponu horni ¢asti testovaci
kolonie rostouci na agarové plotné.

3. Pozorujte vyvoj modré barvy v pribéhu 1-3 minut.
INTERPRETACE

Pozitivni test —
Negativni test —

vyvoj modré barvy
vyvoj rizové barvy

KONTROLA KVALITY

V8echna ¢isla $arzi indolové reagencie BactiDrop™ Spot
byla testovana pomoci nasledujicich organizmd pro
kontrolu kvality a bylo zjisténo, Ze jsou pfijatelna.
Testovani kontrolnich organizm( je tfeba provadét
v souladu se zavedenymi laboratornimi postupy kontroly
kvality. Jsou-li zaznamenany odchylné vysledky kontroly
kvality, vysledky pacientd nelze pouzit.



KONTROLA VYSLEDEK
Bacteroides ovatus Pozitivni
ATCC 8483

Escherichia coli Pozitivni
ATCC 25922

Prevotella melaninogenica Negativni
ATCC 25845

Proteus mirabilis Negativni
ATCC 12453

OMEZENI

1.  Testujte pouze kolonie kultivované na médiu, které

neobsahuje glukézu,
produkci indolu.3
organizmy z MacConkeyova agaru a agaru EMB
nelze testovat; indikatory v téchto médiich mohou
zpusobit fale$né pozitivni reakci.?

Urcité kmeny Proteus vulgaris, Providencia,
a Aeromonas budou ve spotovém indolovém testu
vykazovat fale$né negativni reakci.®

Média pouzitd v tomto testu by méla byt
zkontrolovana se znamymi pozitivnimi a negativnimi
kontrolnimi organizmy, aby se zajistil dostatecny
obsah tryptofanu nezbytny pro indolovou reakci.
ProtoZe sousedni kolonie pravdépodobné absorbuji
difzni indol, jsou pozitivni testy platné pouze tehdy,
jsou-li testovany gisté kultury.®

protoze glukéza inhibuje
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Wiley & Sons, New York, NY.
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VERWENDUNGSZWECK

BactiDrop Spot Indole ist ein Reagenz zur Verwendung in
qualitativen Verfahren zum Nachweis der Fahigkeit eines
Mikroorganismus, Indol aus Tryptophan zu spalten. 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

1969 stellten Lowrance, Reich und Traub fest, dass p-
Dimethyl-Aminocinnamaldehyd (DMACA) das
empfindlichste Indol-Reagenz ist, das 3 pg Indol pro
Milliliter Medium nachweisen kann.! Vracko und Sherris
verwendeten 1963 das Indol-Spot-Reagenz fur die
prasumtive Trennung von Proteus sp. und Escherichia
coli.? p-Dimethylamino-Cinnamaldehyd wird auch bei
Anaerobiern verwendet.

PRINZIP

Intrazellulare Enzyme, die zusammenfassend als
LTryptophanase” bezeichnet werden, vermitteln die
Produktion von Indol durch hydrolytische Aktivitat
gegeniiber der Aminosaure Tryptophan. Indol verbindet
sich mit DMACA und bildet eine blaugriine Verbindung.
Die Reaktion erfolgt durch einen Kondensationsprozess,
der durch eine Saurespaltung des Proteins entsteht.3

REAGENZIENFORMEL

p-Dimethylaminocinnamaldehyd
(CAS-6203-18-5).....cccvirririienriniiniieneniesieeee e
Salzséure, Konzentrat (CAS 7647-01-0)
Demineralisiertes Wasser (CAS 7732-18-5)........ 900,0 ml

VORSICHTSMABNAHMEN
WARNUNG! Verursacht Reizungen der Augen, der Haut
und der Atemwege. Atzend fiir Metall.

Dieses Produkt ist fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt
und sollte von entsprechend geschulten Personen
verwendet werden. Es sollten Vorsichtsmalinahmen
gegen mikrobiologische Gefahren getroffen werden,
indem Proben, Behalter und Medien nach der
Verwendung ordnungsgemaf sterilisiert werden. Die
Gebrauchsanweisung sollte sorgféltig gelesen und
befolgt werden. Ausfuhrliche 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 zustandigen
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 verandert hat, (3) das Verfallsdatum tberschritten
ist oder (4) es andere Anzeichen von Verfall gibt. Das
Verfallsdatum gilt fir das Produkt in seinem unversehrten
Behdltnis bei vorschriftsmaRiger Lagerung. Entsorgen
Sie den restlichen Teil der teilweise verwendeten Ampulle
am Ende des Arbeitstages.

ENTNAHME, LAGERUNG UND TRANSPORT VON
PROBEN

Die Proben sollten gemaR den vor Ort empfohlenen
Richtlinien entnommen und behandelt werden.*>

GELIEFERTE MATERIALIEN

50 BactiDrop Spot Indole — Glasampulle in einer
schitzenden Kunststoffhiille mit Tropferspitze.

1 Ampullenzerkleinerer (wiederverwendbar)

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE
MATERIALIEN

(1) Sterilisationsése, (2) Inokulationsése,
Sammelbehalter, ?3) Inkubatoren,
Umgebungssysteme, (4) zusatzliche Medien,
(5) Organismen zur Qualitatskontrolle, (6) Whatman-
Filterpapier (Nr. 1) oder gleichwertig.

Tupfer,
alternative

VERFAHREN

Stellen Sie die Tropfflasche in den mitgelieferten,
wiederverwendbaren Ampullenbrecher. 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 auRen, um die Ampulle
leicht zu zerdriicken. Drehen Sie die Pipette um und
druicken Sie sie leicht zusammen, um sie tropfenweise zu
verteilen.

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

Filterpapier-Methode:
1. Geben Sie 1-2 Tropfen BactiDrop Spot Indole auf
ein Stlick Whatman-Filterpapier Nr. 1

(oder gleichwertig).

2. Streichen Sie das Wachstum einer aktiv
wachsenden Reinkultur auf das gesattigte
Filterpapier.

3.  Achten Sie auf die Entwicklung einer blauen Farbe
innerhalb von 1-3 Minuten.

Tupfer-Methode:
1. Geben Sie 1-2 Tropfen BactiDrop Spot Indole auf
die Spitze eines Wattestabchens.

2. Beruhren Sie mit der Spitze des Tupfers die
Oberseite der Testkolonie, die auf einer Agarplatte
wachst.

3.  Achten Sie auf die Entwicklung einer blauen Farbe
innerhalb von 1-3 Minuten.

INTERPRETATION
Positiver Test — Entwicklung der Farbe Blau
Negativer Test — Entwicklung der Farbe Rosa



QUALITATSKONTROLLE

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

KONTROLLE ERGEBNISSE
Bacteroides ovatus Positiv

ATCC 8483

Escherichia coli Positiv

ATCC 25922

Prevotella melaninogenica Negativ

ATCC 25845

Proteus mirabilis Negativ

ATCC 12453

EINSCHRANKUNGEN

1. Testen Sie nur Kolonien, die auf nicht-
glukosehaltigen Medien gezichtet wurden, da
Glukose die Indolproduktion hemmt.2

2. Organismen aus MacConkey Agar und EMB Agar
kénnen nicht getestet werden; Indikatoren in diesen
Medien konnen eine falsch positive Reaktion
hervorrufen.®

3. Bestimmte Stdmme von Proteus vulgaris,
Providencia, und Aeromonas fithren zu einer falsch-
negativen Reaktion mit dem Spot-Indol-Test.®

4. Die in diesem Test verwendeten Medien sollten mit
bekannten positiven und negativen
Kontrollorganismen Uberpriift werden, um einen
angemessenen Tryptophangehalt sicherzustellen,
der fur die Indolreaktion erforderlich ist.

5. Da benachbarte Kolonien wahrscheinlich diffuses
Indol aufnehmen, sind positive Tests nur glltig,
wenn Reinkulturen getestet werden.?

BIBLIOGRAPHIE

1. Lowrance, B.L., P. Reich, and W.H. Traub. 1969. Appl.
Microbiol. 17:923-924.

2. Vracko, R. and J.C. Sherris. 1963. Am. J. Clin. Path.
39:429-432.

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

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

6. Balzevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of
Biochemical Tests in Diagnostic Microbiology. John
Wiley & Sons, New York, NY.
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NMPOBAEMNOMENH XPHZH

To BactiDrop Spot Indole eival éva avTidpacTipio yia
xpron o€ ToloTIKEG BIadIKACIEG yia TNV avixveuon Tng
IKAvOTNTAG EKXUAIONG IVOOANG €VOG HIKpOoopyaviopou aTré
TpUTITOPAvn. H  OUOKEUr  XPNOIMOTTOIEITAl € Mia
SIayVWOTIKA POR EPYOCIWY YIa va Bonbroel Toug KAIVIKOUG
ylatpoug oTIG €TTIAOYEG Bepartreiag yia aoBeveig TToU
utroTrTedovTal OTI £X0UV BAKTNPIOKEG AOINWEEIG.

H ouokeun dev eival autopartotoinuévn, gival Hévo yia
ETTAYYEAPATIKA XPrON Kal Oev OTTOTEAEI OUVOBEUTIKO
O1ayVWOTIKO.

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To 1969, ol Lowrance, Reich kai Traub diamiotTwoav 6T
n p -d1ipeBuAo-apivokivvapardeidn (DMACA) gival To TTio
euaiabnTo avTidpaaTrplo IVOOANG, Ikavd va avixvelel 3ug
1IvdOANG avd xIhloaToAITpo péoou.t O1 Vracko kai Sherris,
10 1963, Xpnoipomoinaav knAida avtidpaaTtnpiou IVGOANG
yla Tov TBavoAoyoUpevo Siaxwpiopd Tou Proteus sp. kai

Escherichia  coli.??  p-BiueBuAapivo-KIvvapoAdeidn
XpnaiyoTrolgital eTriong pe avagpopia.
APXH

Ta evdokutTapikd €vfupa, TTou oUAAOYIKA ovouddovTal

«TpuTOPaVACN», HEGOAABOUV OTNV TTapaywyr] IVOOANG PE
udpoAuTiky  Opdon  évavtl  TOu  aMIVOEEOG, NG
TpUTITOPAVNG. H IvdOANn ouvduddetal e To DMACA yia va
oxnuarioel pia évwon PTTAe-TIpdoivou  Xpwuatog. H
avTidpaon  TIpayyarotroiEital  pe  pia - diadikaoia
QUUTTUKVWAONG TTOU oXNUaTIGeTal atrd pia 6givn didoTraon
™G Tpwreivng.®

ZYNOEZH ANTIAPAZTHPIOY
p-Dimethylaminocinnamaldehyde

(CAS 6203-18-5)......oceeereeeeeeeereeeeee s 10,09
ZUPTTUKVWPEVO  UBpoxAwpikd ofu (CAS 7647-01-0)
........................................................................... 100,0ml
Atrioviopévo vepd (CAS 7732-18-5)...ccccevviirnnnnn. 900,0ml
NPOO®YAAZEIE

MPOEIAOMOIHZH! MpokaAei epeBICUO TWV PATILV, TOU
OépaTog Kal TNG avatveuaTiKAG 0doU. AlaBpwTikd OTO
HETOANO.

AuTé TO TIPOIGV TTPOOPIZETal yIa in vitro dlayvwoTIKA
XPNon Kai TTPETTEl va XPNOIYOTTOIEITAl aTTO KATAAANAQ
ekTaideupéva  aropa.  lMpémer va  AapBdavovtal
TIPOPUAGEEIG  évavTl TWV  PIKPOBIOAOYIKWY  KIVOUVWV
QATTOOTEIPWVOVTAG CWOTA Ta OEiyPaTa, TOUG TTEPIEKTEG KAl
Ta géoa peTd TN xprion. O1 odnyieg TTpéTrel va diaBadovTal
Kal va akoAouBouvTal TIPOOEKTIKA. AvaTpégte aTo AgATio
Aedopévwv Ac@aAgiag aTov I0TOTOTTO TNG ETAIPEIAG YIa
AETITOUEPEIG  TTANPOPOPIEG  OXETIKA  HE  TA  XNUIKG
avTIdPACTNPIWV.

KdaBe goBapd cupBav trou €xel TTpokUWEl 0€ OXECN WE TO
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAl OTOV
KOTOOKEUOOTH Kal oTnv appodia apxr) Ttou Kpdroug
MéAoug oTo oTTOiO gival EyKATEGTNHEVOG O XPOTNG r/Kal
0 a0BeVvAG.

e TEPITITWON OUCAEITOUPYIOG PN XPNOIUOTTOIEITE TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

AMNOOHKEYZH

AuT6 TO TTPOIGV €ival £TOINO YIO XPAON Kal Oev aTraiTeital
TTEPAITEPW TTPOETOINATIA. ATTOBNKEUATE TO TTPOIGV OTHV
ApXIKf Tou ouokeuaoia atoug 20-25°C péxpl TN xpron

Tou. Mnv Katawuxete | utrepBeppaiveTe. MpooTaTéyTte
atrd TO PWG.

®OOPA TOY NPOIONTOZ

Auté TO TTpOIdV dev TTPETTEl va XpnalpoTrolgital av (1)
uttdpyouv evOEielg apuddtwang, (2) To Xpwua E£Xel
HETOBANGEI (3) éxel TTapéABel n nuepopnvia ARgNg, A (4)
utt@pxouv GAAa onuddia @Bopdg. H nuepounvia ARgng
Iox0el ylo TO TIPoidv OTO GBIKTO doxeio Tou OTAV
QUAGoOETOl UMWV pE TIG 0odnyieg. ATToppiyte TO
UTTOAOITIO  TUAPO  TNG  MEPIKWG  XPNOIMOTTOINKEVNG
@UOIYYag 010 TEAOG TNG EPYATINNG NUEPAG.

ZYAAOIH, AMNOOGHKEYZH KAI
AEIFMATQN

Ta deiypata TPETTEI va CUAAEyovTal Kal va XelpiovTal
oUPQWVA WE TIG TOTTIKEG OUVIOTWHEVES 0dnyieg.*>

META®OPA

NMAPEXOMENA YAIKA

50 BactiDrop Spot Indole -yudAivn @Ualyya eykKAEIoEVN
o€ TIPOOTOTEUTIKO TTAQOTIKGO  TTEPIBANUA  pe  pUyXOG
oTayovoueTpikou diavopéa (0,75ml/puoiyya)

1 diatagn Bpaldong eUCIyyag (ETTAVaXPNCIKOTIOIRCIUN)

YAIKA TIOY AMAITOYNTAI AAAA AEN NAPEXONTAI
(1) Zuokeuy amooTeipwong kpikou, (2) Kpikog
evo@BoAuiopoU, OTuAeoi, doxeia  ouMoyng,  (3)
Emrwaotrpeg, evahhakTiKG TTEPIBAANOVTIKG ouoTAUATA,
(4) ZupmAnpwpaTtikd péoa, (5) Mikpoopyaviouoi
TTOIOTIKOU €AEyXoU, (6) AInBNnTIKS XapTi Whatman (No.1)
TTaPOHOIO.

AIAAIKAZIA

TOTTOBEeTAOTE  TO  OTOYOVOUETPIKO  QIaAidio  oTnv
dlaTeTaypévnu eTTavaypnoiyoTroinaiun didragn Bpavong
@UOIYYag TTOU TTapEXETAl. KpartioTe TO
oTayovoueTpo/didTagn Bpavtong ot oOpbia Béon kal
XTUTTAOTE EAQ@PPA TO KATW PEPOG YIA VO OTTOUOKPUVETE
TUXOV QUOOAIOEG TTOU MTTOPEI va €XOUv OXNMATIOTEI.
MaoTe TN péon Tou oTayovopETpou/didTagng Bpavong pe
TOV avTiXelpa Kal To OgikTn Kal e To pUYXOG TTPOG Ta £§W,
méaTe ammoAd yia va BpalaeTe Tn @UOIyya. AvaoTpéyTte
TO OTOYOVOMETPO Kal TTECTE eAaPPd yia va dlaveunOei
oTaydnyv.

ATmroppiyTe  TO  UTOAOITTO  TUAMA TG MEPIKWG
XPnoIJoTToINUéVNG QUOIYyag OTo TEAOG TNG epydaoiung
nUEPAS.

MéBoSog dinénTikou xap'rlou

1. Aiaveipere 1-2 otay6veg BactiDrop Spot Indole o€
éva THAYa dInBnTikou xapTiod Whatman No. 1 ()
10080Uvapo).

2. Emyxpiote v avamTugn amd pia evepyd
QAvaTITUOCGOUEVN KaBapr) KOAAIEPYEIQ OTO KOPETUEVO
dINéNTIKS XapTi.

3.  TMaparnprote yia TNV avamTtugn
XPWHOTOG £VTOG 1-3 AETITWV.

EVOG  UTTAE

MéBoBog oTuAEOU:
1. Aiaveipete 1-2 otayoveg BactiDrop Spot Indole otnv
AaKkpn evog BapBakopdpou GTUAEOU.

2. Ayyi€te TNV dKpn TOU OTUAEOU OTO ETTAVW PEPOG TNG
UTTé €EETOON ATTOIKIOG TTOU avoTITUOOETAl O€ éva
TPUBAio ayap.

3.  Tapamnpiote yia TV avamruén
XPWHATOG VTOG 1-3 AETITWV.

evog  UTTAE



EPMHNEIA

OeTIKO aTToTéEAETA
OOKIUAG -

ApvnTIKS ATTOTEAEC U
QOKIUAG -

AvATTTUgN PTTAE XPWHOTOG
AvarTuén pol xpwuartog

EAEMXOZ NMOIOTHTAZ

‘OMoi o1 apiBuoi TTapTidag Tou BactiDrop Spot Indole éxouv
OOKIUOOTEl PE XPrioNn TwV aKOAOUBWY HIKPOOPYAVIGHWY
TTOI0TIKOU €AEyxoU Kal £xel BpeBei 6T gival amodekToi. Ol
OOKIUEG TWV MIKPOOPYAVIOUWVY €AEyxou Ba TTpéTrel va
Sie¢ayovTal oUP@wva Pe TIG KaBiepwuéveg BIadIKATiEG
epyaoTnpiakol TroloTIkoU eAéyxou. Edv  onueiwBolv
atrokAivovTa atroTeAégpaTa TToIOTIKOU €AEyxou, Oev Ba
TPETTEl  YiVETAl QVa@OPA TWV  ATTOTEAEOUATWY  TWV
aoBEVWV.

ZTEAEXOZ NOIOTIKOY

EAEMXoy AMNOTEAEZMATA
Bacteroides ovatus O¢TIKO

ATCC 8483

Escherichia coli O¢€TIKO

ATCC 25922

Prevotella melaninogenica ApvnTiK

ATCC 25845

Proteus mirabilis ApvnTikd

ATCC 12453
MNEPIOPIZMOI

1.  Na egetafovral pévo aToikieg TTou KaAAiEpyrBnkav
ge péoa Tou Oev TTEPIEXOUV YAUKOLN, KaBWS n
YAUKOZN avaaTéAAel TNV TTapaywyn IvdoAng.3

2. O1 opyaviopoi amé MacConkey Agar kai EMB Agar
Oev umopouv va utroBAnBoUv ae dokiun. O1 evoeigelg
O€ QUTA Ta PETa eVOEXETAI VO TIPOKAAECOUV WEUDWG
BeTIK avTidpaon.3

3. Opioyéva oteAéxn Tou  Proteus  vulgaris,
Providencia, kai Aeromonas 6a 3Woouv WeUdWG
apvnTikA avTidpaon e T Sokipr| Spot Indole.®

4.  Ta Péoa TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAl G€ AUTH TN OOKIWNA
Ba péTel va eAéyxovTal e yvwoToUg BeTIKOUG Kal
apvnTikoUG  HIKPoOPYyaviopoUg  eAéyxou yia  va
OI0OQONIOTEl N ETTAPKNG  TTEPIEKTIKOTNTA  OF
TPUTITOQAVN TIOU  €ival  aTrapaitnTn  yia TNV
avTidpaon IvOOANG.

5. Emedn ol Topakeiyeveg ammoikieg eivar mlavd va
TTPpoaAdBouv didxuTn IVOOAN, o1 BeTIKEG SOKIPEG gival
€yKUpeG  pOvo  gdv  gfetdlovial  KaBapég
KaANiEpyeieg.®
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Type Culture Collection.

‘OAa Ta GAAa epTTopIKd orjpaTa atroteAolv 1B1okTNoia Tng Thermo Fisher Scientific
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USO PREVISTO

BactiDrop Spot Indole & un reagente destinato all'uso
nelle procedure qualitative per rilevare la capacita di un
microrganismo di versare lindolo dal triptofano. I
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 & automatizzato, & solo per uso
professionale e non & una diagnostica complementare.

RIEPILOGO E SPIEGAZIONE

Nel 1969 Lowrance, Reich e Traub hanno scoperto che il
p-Dimetil-aminocinnamaldeide (DMACA) é il reagente
indolo piu sensibile, in grado di rilevare 3 pg di indolo per
millilitro di terreno.! Vracko e Sherris, 1963, hanno
utilizzato il reagente spot indolo per la presunta
separazione di Proteo sp. ed Escherichia coli.?
p-dimetilammino-cinnamaldeide viene utilizzato anche
con gli anaerobi.

PRINCIPIO

Gli enzimi intracellulari, chiamati collettivamente
"triptofanasi”, mediano la produzione di indolo mediante
I'attivita idrolitica contro I'aminoacido triptofano. L'indolo si
combina con DMACA per formare un composto blu-
verde. La reazione avviene mediante un processo di
condensazione formato da una scissione acida della
proteina.®

FORMULA DEL REAGENTE
p-dimetilamminocinnamaldeide

(CAS 6203-18-5)......c.cvvieeeeeeeeeeeeeseeersn s 10,09
Acido cloridrico, concentrato (CAS 7647-01-0)....100,0 ml
Acqua demineralizzata (CAS 7732-18-5) ............ 900,0 ml
PRECAUZIONI

AVVERTENZA! Provoca irritazione oculare, cutanea e
alle vie respiratorie. Corrosivo per il metallo.

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 l'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
allautoritd 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) e 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 utlizzata 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 Spot Indole - fiala in vetro racchiusa in una
guaina protettiva in plastica con un puntale erogatore
contagocce.

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.

PROCEDURA
Inserire il flacone contagocce nel trituratore per fiale
montato riutilizzabile fornito. Tenere il

contagocceltrituratore 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.

Metodo della carta da filtro:

1. Erogare 1-2 gocce di BactiDrop Spot Indole su un
pezzo di carta da filtro Whatman n. 1
(o equivalente).

2.  Strisciare la crescita da una coltura pura in crescita
attiva sulla carta da filtro satura.

3. Osservare se entro 1-3 minuti si sviluppa il colore
blu.

Metodo del tampone:
1. Distribuire 1-2 gocce di BactiDrop Spot Indole sulla
punta di un batuffolo di cotone.

2.  Toccare la punta del tampone sulla parte superiore
della colonia di test che cresce su una piastra di

agar.

3. Osservare se entro 1-3 minuti si sviluppa il colore
blu.

INTERPRETAZIONE

Test positivo:
Test negativo:

Sviluppo del colore blu
Sviluppo del colore rosa



CONTROLLO QUALITA

Tutti i numeri di lotto di BactiDrop Spot Indole 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 RISULTATI
Bacteroides ovatus Positivo
ATCC 8483

Escherichia coli Positivo
ATCC 25922

Prevotella melaninogenica Negativo
ATCC 25845

Proteus mirabilis Negativo
ATCC 12453

LIMITAZIONI

1. Testare solo le colonie coltivate su terreni non

contenenti glucosio, poiché il glucosio inibisce la
produzione di indolo.?

2. Non é possibile testare gli organismi di MacConkey
Agar e EMB Agar; indicatori in questi terreni
possono causare una reazione falsa positiva.®

3. Alcuni ceppi di Proteus vulgaris, Providencia, e
Aeromonas forniranno una reazione falsa negativa
con il test Spot Indole.®

4. | terreni utilizzati in questo test devono essere
controllati con organismi di controllo positivi e
negativi noti per assicurare un contenuto di
triptofano adeguato necessario per la reazione
dell'indolo.

5.  Poiché é probabile che le colonie adiacenti
assorbano l'indolo diffuso, i test positivi sono validi
solo se vengono testate colture pure.®
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3. MacFaddin, J.F. 2000. Biochemical Tests for
Identification of Medical Bacteria. 3™ ed. Lippincott
Williams e Wilkins, Philadelphia, PA.

4. Versalovic, J., K.C. Carroll, G. Funke, J.H. Jorgensen,
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LEGENDA DEI SIMBOLI

Simbolo

Definizione

REF

Numero di catalogo

Dispositivo medico
diagnostico in vitro

LOT

Codice lotto

Limite di temperatura
(temp. di conservazione)

Usare entro (data di
scadenza) AAAA-MM

Tenere lontano dalla luce del sole

Consultare le istruzioni per l'uso

Contiene una quantita sufficiente
per <n> test

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Fabbricante

Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea

Valutazione di conformita UK

q3

Valutazione di conformita europea

C€ch

Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
www.thermofisher.com/microbiology

Tel.: (800) 255-6730 * Internazionale: (913) 888-0939

© 2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Tutti i diritti riservati.
| marchi del catalogo ATCC e ATCC sono un marchio di American Type Culture

Collection.

Tutti gli altri marchi sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue

consociate.

Per informazioni tecniche, rivolgersi al distributore locale.
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PRZEZNACZENIE

BactiDrop indol do oznaczen spot to odczynnik do
stosowania w jakosciowych procedurach wykrywania
zdolnosci drobnoustrojéw do rozlania indolu z tryptofanu.
Urzgdzenie  jest  wykorzystywane w procesie
diagnostycznym, aby pomdéc klinicystom w opcjach
leczenia pacjentéw z podejrzeniem infekcji bakteryjnych.

Urzadzenie nie jest zautomatyzowane, stuzy wytgcznie
do uzytku profesjonalnego i nie jest diagnostykg
towarzyszaca.

PODSUMOWANIE | WYJASNIENIE

W 1969 Lowrance, Reich i Traub zatozyli p-Dimetylo-
aminocynamonaldehyd (DMACA) jest najbardziej czutym
odczynnikiem indolowym, zdolnym do wykrycia 3 pg
indolu na mililitr pozywkil. Vracko i Sherris, 1963,
wykorzystali ~ odczynnik ~ plamy  indolowej  do
przypuszczalnego oddzielenia Proteus sp. oraz
Escherichia coli?. p-Aldehyd dimetyloamino-cynamonowy
jest rowniez stosowany w przypadku beztlenowcéw.

ZASADA
Enzymy wewnatrzkomorkowe, zwane tacznie
Jryptofanazg”, posrednicza w wytwarzaniu indolu

poprzez aktywnos¢ hydrolityczng wobec aminokwasu,
tryptofanu. Indol tgczy sie z DMACA, tworzgc niebiesko-
zielony zwigzek. Reakcja zachodzi w procesie
kondensacji utworzonym przez kwasowe rozszczepienie
biatka®.

FORMULA ODCZYNNIKA

aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy

(CAS 6203-18-5)....uvviirieniieriieniieaieesiee e 0,10g
Kwas solny, stezenie (CAS 7647-01-0)

woda demineralizowana (CAS 7732-18-5)........... 900,0 ml

SRODKI OSTROZNOSCI
OSTRZEZENIE! Dziata draznigco na oczy, skore i drogi
oddechowe. Dziata korodujgco na metal.

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

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

W przypadku awarii nie uzywac urzgdzenia.

PRZECHOWYWANIE

Ten produkt jest gotowy do uzycia i nie wymaga dalszego
przygotowania. Przechowywa¢ 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 stosowac tego produktu, jesli (1) widoczne sg
oznaki odwodnienia, (2) kolor sie zmienit, (3) uptynat
termin waznosci lub (4) widoczne sag inne oznaki
zepsucia. Termin waznosci dotyczy produktu w
nienaruszonym pojemniku, gdy jest przechowywany
zgodnie z zaleceniami. Wyrzuci¢ pozostalg czes¢
czesciowo zuzytej ampuiki na koniec dnia pracy.

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

z zalecanymi lokalnymi wytycznymi*®.

PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

DOSTARCZONE MATERIALY

50 BactiDrop indol do oznaczen spot — szklana amputka
zamknigta w ochronnej plastikowej koszulce z koncéwka
dozujacy z zakraplaczem.

1 kruszarka amputek (wielokrotnego uzytku)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
(1) Urzadzenie do sterylizacji ezy, (2) eza do pobierania,
waciki, pojemniki zbiorcze, (3) inkubatory, alternatywne
systemy srodowiskowe, (4) podioza uzupetniajace,

(5) organizmy do kontroli jakosci, (6) filtr Whatman (nr 1)
papier lub odpowiednik.

PROCEDURA

Umiesci¢ butelke z zakraplaczem w dostarczonej,
zmontowanej kruszarce amputek wielokrotnego uzytku.
Trzyma¢ zakraplacz/kruszarkg w pozycji pionowej
i delikatnie postuka¢ w dno, aby usung¢ wszelkie
pecherzyki, ktére mogty sie uformowaé. Chwyci¢ srodek
zakraplacza/kruszarki kciukiem i palcem wskazujgcym,
a koncéwkag skierowang na zewnatrz, delikatnie
nacisng¢, aby zmiazdzyé amputke. Odwréci¢ zakraplacz
i lekko $cisna¢, aby dozowa¢ kroplami.

Wyrzuci¢ pozostalg cze$¢ czesciowo zuzytej amputki na
koniec dnia pracy.

Metoda filtra papierowego:

1. Natozy¢ 1-2 krople BactiDrop indolu do oznaczen
spot na kawatek bibuty filtracyjnej Whatman nr 1
(lub odpowiednik).

2. Posmarowa¢ wzrost z aktywnie rosngcej czystej
kultury na nasycony papier filtracyjny.

3. Obserwowa¢ pojawienie sie niebiesko koloru
w ciggu 1-3 minut.

Metoda tamponu:
1. Zaaplikowaé 1-2 krople BactiDrop indolu do
oznaczen spot na czubek tamponu.

2. Dotkna¢ koncoéwkg tamponu wierzchotka badanej
kolonii rosngcej na ptytce agarowe;j.

3. Obserwowa¢ pojawienie sie niebiesko koloru
w ciggu 1-3 minut.



INTERPRETACJA
Test dodatni — Rozwdj koloru niebieskiego
Test negatywny — Rozwdéj koloru rézowego
KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie numery serii BactiDrop indol do oznaczen spot
zostaly przetestowane przy uzyciu nastepujacych
organizméw kontroli jakosci i zostaly uznane za
dopuszczalne. Badanie organizméw kontrolnych nalezy
przeprowadza¢ zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi
procedurami kontroli jakosci. W przypadku odnotowania
nieprawidtowych wynikdw kontroli jakosci nie nalezy
zgtasza¢ wynikéw pacjentow.

KONTROLA WYNIKI
Bacteroides ovatus Dodatni
ATCC 8483

Escherichia coli Dodatni
ATCC 25922

Prevotella melaninogenica Negatywny
ATCC 25845

Proteus mirabilis Negatywny
ATCC 12453

OGRANICZENIA

1. Testowac tylko kolonie hodowane na podtozach nie
zawierajacych glukozy, poniewaz glukoza hamuje
wytwarzanie indolu3.

2. Nie mozna badaé organizméw z MacConkey Agar
i EMB Agar; wskazniki w tych mediach moga
wywota¢ negatywng reakcje®.

3. Niektore szczepy Proteus vulgaris, Providencia oraz
Aeromonas dajg falszywie negatywnag reakcje
w zakresie testu indol do oznaczen spot®.

4.  Pozywki uzywane w tym tescie nalezy sprawdzi¢
przy uzyciu znanych dodatnich i ujemnych
organizmow kontrolnych, aby zapewnic
odpowiednig zawarto$é tryptofanu niezbednag do
reakcji indolowe;j.

5. Poniewaz sasiednie kolonie prawdopodobnie
przyjmg rozproszony indol, pozytywne testy sag
wazne tylko wtedy, gdy badane sg czyste kultury®.

BIBLIOGRAFIA
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39:429-432.

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

Symbol Definicja

REF

Numer katalogowy

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

IiVD

LOT

Kod partii

Ograniczenia temperatury
(temp. przechowywania)

Uzy¢ przed
(termin waznosci) RRRR-MM
e
7’{\‘* Trzymaé z dala od $wiatta
[ stonecznego

Zapoznac sie z instrukcjg
uzytkowania

Zawartos¢ wystarcza na <n>
testow

Nie uzywac¢ w przypadku
uszkodzonego opakowania

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej

Ocena zgodnosci w Wielkiej
Brytanii

Europejska ocena zgodnosci

C

“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
www.thermofisher.com/microbiology

Tel.: (800) 255-6730 * Migdzynarodowy: (913) 888-0939

©2022 Thermo Fisher Scientific Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Znaki katalogowe ATCC i ATCC sg znakiem towarowym American Type Culture
Collection.

Wszystkie inne znaki towarowe sg wiasnoscig Thermo Fisher Scientific Inc. i jej
spotek zaleznych.

Aby uzyskac¢ informacje techniczne, nalezy skontaktowac sig z lokalnym
dystrybutorem.
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USO PREVISTO

Bactidrop Spot Indole es un reactivo destinado al uso en
procedimientos cualitativos para detectar la capacidad
de un microorganismo para separar el indol del
triptéfano. 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 esta automatizado, es solo para uso
profesional y no es un diagnéstico complementario.

RESUMEN Y EXPLICACION

En 1969, Lowrance, Reich y Traub hallaron que el
p-dimetil-aminocinamaldehido (DMACA) era el reactivo
mas sensible al indol, capaz de detectar 3 ug de indol por
mililitro de medio®. Vracko y Sherris (1963) utilizaron el
reactivo Indol Spot para la separacién presuntiva de

Proteus spp. y Escherichia coli?. El p-dimetilamino-
cinamaldehido también se utiliza con los anaerobios.

PRINCIPIO

Las enzimas intracelulares denominadas colectivamente
"triptofanasas” median en la produccién de indol
mediante actividad hidrolitica sobre el aminoéacido
triptéfano. El indol se combina con DMACA para formar
un compuesto de color azul verdoso. La reaccién se
produce mediante un proceso de condensacion formado

por la division de la proteina por un acido®.

FORMULA DEL REACTIVO
p-dimetilaminocinamaldehido

(CAS 6203-18-5)......ccvvvrrireiiricseessees 10,09
Acido clorhidrico concentrado (CAS 7647-01-0)..100,0 ml
Aguadesmineralizada (CAS 7732-18-5)............. 900,0 ml

PRECAUCIONES
iADVERTENCIA! Provoca irritacion en los ojos, la piel y
las vias respiratorias. Corrosivo para los metales.

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 esterilizacién 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 relacion
con el producto se debe notificar al fabricante y a la
autoridad competente del Estado Miembro donde esté
establecido el usuario o el paciente.

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 porcion
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 segun las

directrices locales recomendadas**.

MATERIALES SUMINISTRADOS

50 Ampollas de BactiDrop Spot Indole envueltas en una
lamina protectora de plastico, con una punta-gotero para
dispensacion.

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.

NECESARIOS PERO NO

PROCEDIMIENTO

Coloque el frasco gotero en el abridor de ampollas
suministrado, montado. Sostenga el conjunto de
gotero/abridor en posicion 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.

Método con papel de filtro:

1. Dispense 1-2 gotas de BactiDrop Spot Indole en un
trozo de papel de filtro Whatman n.° 1
(o equivalente).

2. Reparta el crecimiento de un cultivo puro que crezca
activamente por encima del papel de filtro saturado.

3. Observe si se desarrolla un color azul dentro del
plazo de 1-3 minutos.

Método con hisopo:
1. Dispense 1-2 gotas de BactiDrop Spot Indole en la
punta de un hisopo de algodén.

2. Con la punta del hisopo, toque la parte superior de
la colonia de prueba crecida en una placa de agar.

3. Observe si se desarrolla un color azul dentro del
plazo de 1-3 minutos.

INTERPRETACION
Prueba Positiva: Desarrollo de color azul
Prueba negativa: Desarrollo de color rosa



CONTROL DE CALIDAD

Todos los nimeros de lote BactiDrop Spot Indole 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 segln 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 RESULTADOS
Bacteroides ovatus Positivo

ATCC 8483

Escherichia coli Positivo

ATCC 25922

Prevotella melaninogenica Negativo
ATCC 25845

Proteus mirabilis Negativo
ATCC 12453

LIMITACIONES

1.  Pruebe solo colonias cultivadas sobre medios que

no contengan glucosa, ya que la glucosa inhibe la

produccion de indol®.

No se pueden probar organismos procedentes de
agar MacConkey o agar EMB; los indicadores de
estos medios pueden provocar una reaccion

positiva falsa®.
Ciertas cepas de Proteus vulgaris, Providencia y
Aeromonas dan lugar a una reaccién negativa falsa

con la prueba Spot Indole®.

El medio utilizado en esta prueba se debe
comprobar con organismos de control positivos y
negativos conocidos para garantizar un contenido
de triptéfano suficiente para la reaccion de indol.
Puesto que es probable que las colonias
adyacentes capten indol difundido, las pruebas

positivas solo son validas sobre cultivos puros®.
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BactiDrop™ Spot Indole SV

R21550 ... WSO
AVSEDD ANVANDNING

BactiDrop Spot Indole &r ett reagensmedel avsett for
kvalitativa procedurer fér detektering av formagan hos en
mikroorganism att dela indol fr&n tryptofan. Enheten
anvands i ett diagnostiskt arbetsflode for att hjélpa
kliniker i behandlingsalternativen for patienter som
missténks ha bakteriella infektioner.

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

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Ar 1969 fann Lowrance, Reich och Traub att p-dimetyl-
aminocinnamaldehyd (DMACA) var det kéansligaste
indolreagenset, med en férmaga att detektera 3 ug indol
per milliliter medium.* Vracko och Sherris, 1963, anvande
indolflacksreagens for presumtiv separation av Proteus
sp. och Escherichia coli.? p-dimetylamino-cinnamaldehyd
anvénds aven med anaerober.

PRINCIP

Intracellulara enzymer, gemensamt kallade "tryptofanas”,
formedlar produktionen av indol genom hydrolytisk
aktivitet mot aminosyran tryptofan. Indol bildar i
kombination med DMACA en blagrén forening.
Reaktionen sker genom en kondensationsprocess som
bildas av proteinets syrespjalkning.®

REAGENSFORMULERING
p-dimetylaminocinnamaldehyd

(CAS 6203-18-5).....cccvirriiieriniiniieie e 10,09
Saltsyra, koncentrat (CAS 7647-01-0)................. 100,0 ml
Avmineraliserat vatten (CAS 7732-18-5)............. 900,0 ml
FORSIKTIGHETSATGARDER

VARNING! Orsakar irritation i 6gon, pa hud och i évre
luftvagar. Fratande pa metall.

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

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

Anvéand inte produkten i handelse av fel.

FORVARING

Denna produkt ar klar for anvandning och ingen
ytterligare beredning &r nédvandig. Forvara produkten
i originalbehéllaren vid 20-25 °C tills den anvands. Far
inte frysa eller éverhettas. Skyddas fran ljus.

FORSAMRING AV PRODUKTEN

Denna produkt ska inte anvandas om (1) det finns tecken
pa uttorkning, (2) fargen har andrats, (3) utgdngsdatumet
har passerat eller (4) det finns andra tecken pa
férsamring. Utgangsdatumet géller fér produkten da den
férvaras enligt anvisningarna i intakt behallare. 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.4®

MATERIAL SOM MEDFOLJER

50 BactiDrop Spot Indole-glasampull innesluten i ett
skyddande plasthélje med droppspets.

1 ampullkross (dteranvandbar)

ERFORDERLIGT MATERIAL SOM EJ MEDFOLJER

(1) Steriliseringsenhet for dglor, (2) ympdogla, provpinnar,
insamlingsbehallare,  (3)  inkubatorer,  alternativa
omgivningssystem,  (4)  kompletterande = media,

(5) kvalitetskontrollorganismer, (6) Whatman-filterpapper
(nr 1) eller motsvarande.

FORFARANDE

Placera droppflaskan i den medféljande, monterade
ateranvandbara ampullkrossen. Hall droppflaskan/krossen
i upprétt lage och knacka latt p& 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 innehdll i delvis anvand ampull
i slutet av arbetsdagen.

Metod med filterpapper:
1. Dispensera 1-2 droppar BactiDrop Spot Indol pa en
bit Whatman-filterpapper nr 1 (eller motsvarande).

2. Smeta ut tillvaxten fran en aktivt vaxande ren kultur
pa det mattade filterpapperet.

3.  Observera eventuell utveckling av en bla farg inom
1-3 minuter.

Metod med provpinne:
1. Dispensera 1-2 droppar BactiDrop Spot Indol pa
toppen av en provpinne.

2. Vidror toppen av testkolonin som vaxer pa en
agarplatta med provpinnens spets.

3. Observera eventuell utveckling av en bla farg inom

1-3 minuter.
TOLKNING
Positivt test - Utveckling av bla farg
Negativt test - Utveckling av rosa farg



KVALITETSKONTROLL

Samtliga lotnummer av BactiDrop Spot Indole 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 RESULTAT
Bacteroides ovatus Positivt
ATCC 8483

Escherichia coli Positivt
ATCC 25922

Prevotella melaninogenica Negativt
ATCC 25845

Proteus mirabilis Negativt

ATCC 12453

BEGRANSNINGAR

1. Eftersom glukos hédmmar indolproduktionen bor
endast kolonier odlade pa icke-glukoshaltiga medier
testas.’

2. Organismer fran MacConkey Agar och EMB Agar
kan inte testas; indikatorer i dessa medier kan
orsaka en falskt positiv reaktion.>

3. Vissastammar av Proteus vulgaris, Providencia och
Aeromonas kommer att ge en falsk negativ reaktion
med Spot Indole-testet.®

4. Medier som anvénds i detta test bor kontrolleras
med kénda positiva och negativa kontrollorganismer
for att sakerstélla tillracklig tryptofanhalt for
indolreaktionen.

5.  Eftersom intilliggande kolonier sannolikt kommer att

ta upp diffust indol &r positiva tester endast giltiga

vid testning av rena kulturer.3
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