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1. INTENDED USE

The RapID™ ANA Il System is a qualitative micromethod using
enzyme reactions to identify isolates grown on agar of clinically
significant anaerobic microorganisms. Used in a diagnostic
workflow to aid clinicians in treatment options for patients
suspected of having bacterial infections.

The device is not automated, is for professional use only and is
not a companion diagnostic.

The use of RapID ANA Il System for identification and differentiation
of anaerobic bacteria of veterinary origin has not been fully
established. A complete listing of the organisms addressed by
RapID ANA Il System is provided in the RapID ANA Il Differential
Charts.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

RapID ANA Il System is comprised of (1) RapID ANA Il Panels and
(2) RapID ANA Il Reagent. RapID ANA Il Panels are disposable
plastic trays with 10 reaction cavities, which contain dehydrated
reactants. The panel allows simultaneous inoculation of each
cavity with a predetermined amount of inoculum. A suspension
of the test organism in RapID Inoculation Fluid is used as the
inoculum which rehydrates and initiates test reactions. After
incubation of the panel, each test cavity is examined for reactivity
by noting the development of a color. In some cases, reagents
must be added to the test cavities to provide a color change. The
resulting pattern of positive and negative test scores is used as
the basis for identification of the test isolate by comparison with
the probability values in the Differential Charts (Table 4, 5 and 6),
or by use of the RapID ERIC™ software.

3. PRINCIPLE

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

4. REAGENTS

RaplID ANA Il Reagent (provided with kit)

Reactive ingredient per liter:
p-Dimethylaminocinnamaldehyde..... ....0.06 g

RapID Inoculation Fluid (R8325102, sold separately)(1 ml/tube)

(15 ml/Btl)

KCl ..6.0g
CaCl, ... ..05¢g
Demineralized Water <eeereeen 1000.0 ml
RaplID Spot Indole Reagent (R8309002, sold separately)

(15 ml/Btl)

p-Dimethylaminocinnamaldehyde ....
Hydrochloric Acid
Demineralized Water........c.cccveeveinenininceeneeeenenes

5. WARNINGS & PRECAUTIONS

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

Non-disposable apparatus should be sterilised by any
appropriate procedure after use, although the preferred method
is to autoclave for 15 minutes at 121°C; disposables should be
autoclaved or incinerated. Spillage of potentially infectious
materials should be removed immediately with absorbent paper
tissue and the contaminated area swabbed with a standard
bacterial disinfectant or 70% alcohol. Do NOT use sodium
hypochlorite. Materials used to clean spills, including gloves,
should be disposed of as biohazardous waste.

Do not use reagents beyond the printed expiration dates.

Do not use if there is any evidence of contamination or other
signs of deterioration.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or the
patient is established. In the event of malfunction do not use
device.

Caution!

1. RapID ANA Il Reagent is toxic and may cause harm to the
environment. Harmful by inhalation, contact with skin or
eyes, or if swallowed. May impair fertility or cause harm to
unborn child.

2. RaplID Spot Indole Reagent may cause irritation to skin, eyes,
and respiratory system.

DANGER

H315 Causes skin irritation

H319 Causes serious eye irritation

H335 May cause respiratory irritation

H336 May cause drowsiness or dizziness

H360 May damage fertility. May damage the
unborn child

US ONLY

H373 May cause damage to organs through
prolonged or repeated exposure

P201 Obtain special instructions before use

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

US & EU P281 Use personal protective equipment as

required

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

P280 Wear eye/face protection

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

P271 Use only outdoors or in a well-ventilated
area

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

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

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

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

P362 Take off contaminated clothing and wash
before reuse

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

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

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

P405 Store locked up

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

P501 Dispose of contents/container to an
approved waste disposal plant

3. Refer to Safety Data Sheet, available on company website,

Table 1. Principles and Components of the RapID ANA Il Plus System

and product labeling for information on potentially hazardous . . N - .. o
components, for detailed information on reagent chemicals. Cavity # Test Code | Reactive Ingredient Quantity Principle Bibliography #
e . . . . Before Reagent Addition:
Composition / information on ingredients - -
2-Methoxyethanol 109-86-4 1 URE Urea 0.4% Hydrolysis of urea produces basic products 13
Acetic acid 64-19-7 ) which raise the pH and change the indicator.
Hydrochloric acid 7647-01-0 2 BLTS p-Nitrophenyl-B,D-disaccharide |0.1%
WARNING! This product contains a chemical known in the State 3 oARA p-Nitrophenyl-a,L-arabinoside | 0.1%
of California to cause birth defects or other reproductive harm. 2 ONPG o-Nitrophenyl-B,D-galactoside | 0.1%
Emergency Telephone Number - !
5 GLU -Nitrophenyl-a,D-gl d 0.1%
INFOTRAC - 24 Hour Number: 1-800-535-5053 = propneny 2 e cose > Enzymatic hydrolysis of the colorless
Outside of the United States, call 24 Hour Number: 001-352- 6 BGLY p-Nitrophenyl-,D-glucoside 0.08% aryl-substituted glycoside or phosphoester | 4-8
323-3500 (Call Collect) 7 aGAL p-Nitrophenyl-a,D-galactoside | 0.08% releases yellow o- or p-nitrophenol.
6. STORAGE 8 aFUC p-Nitrophenyl-a,L-fucoside 0.08%
8°C N o X

Jﬂf 9 NAG p Nltroph‘er‘1yl n-acetyl-B,D 0.1%
2°C glucosaminide
Store RapID ANA Il System and RapID Spot Indole Reagent in 10 PO, p-Nitrophenylphosphate 0.1%
their original containers at 2-8°C until used. Allow products to After Reasent Addition:
equilibrate to room temperature before use. DO NOT interchange g - - -
reagents among different RapID systems. Remove only the |3 LGY Leucyl-glycine-B-naphthylamide | 0.08%
number of panels necessary for testing. Reseal the plastic pouch 4 GLY Glycine-B-naphthylamide 0.08%
and promptly return to 2-8°C. Panels must be usgd the same day 5 PRO Proline-B-naphthylamide 0.08% Enzymatic hydrolysis of the arylamide
they are removed from storage. RapID Inoculation Fluid should - - substrate releases free B-naphthylamine
be stored in its original container at room temperature (20-25°C). |6 PAL Phenylalanine--naphthylamide | 0.05% which is detected with RapID ANA I 6,8-14
7. PRODUCT DETERIORATION 7 ARG Arginine-B-naphthylamide 0.05% Reagent.
This product should not be used if (1) the expiration date has 8 SER Serine-B-naphthylamide 0.08%
passed, (2) the plastic tray is broken or the lid is compromised, 9 PYR Pyrrolidonyl-B-naphthylamide 0.08%
or (3) there are other signs of deterioration. Utilization of the substrate results in the
8. SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, AND TRANSPORT 10 IND Tryptophane 0.01% formation of indole which is detected with 15, 16
Specimens should be collected and handled following RapID Spot Indole Reagent.

recommended guidelines.*?°
9. MATERIALS SUPPLIED

* 20 RapID ANA Il Panels

® 20 Report Forms

¢ 1 RapID ANA Il Reagent (one plastic dropper bottle containing
reagent sufficient for 20 panels)

¢ 2 chipboard incubation trays

e Instruction for Use (IFU)

¢ 1 color guide

10. CONTENTS SYMBOLS
[ ANAnPanels | ANAII Panels

I RaplD Report Forms I RapID Report Forms

[ ANA 1 Reagent | ANA Il Reagent

I Incubation Trays |Incubation Trays

11. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

* Loop sterilization device

 Inoculating loop, swabs, collection containers

e Incubators, alternative environmental systems

¢ Supplemental media,

e Quality control organisms

e Gram stain reagents

* Microscope slide

¢ Cotton swabs

* RaplD Inoculation Fluid, 1 ml (R8325102)

e McFarland #3 turbidity standard (R20413) or equivalent
® Pipettes

¢ RaplD Spot Indole Reagent (R8309002)

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (Optional).

12. PROCEDURE
Inoculum Preparation:

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

2. Test organisms may be removed from a variety of selective
and nonselective agar media. The following types of media
are recommended:

Nonselective Media: Anaerobic Blood Agar, Blood Agar
prepared with Brucella, Columbia or Tryptic Soy Base.

Differential or Selective Media: Egg Yolk Agar (EYA),
Kanamycin/Vancomycin (KV) Agar.

Notes:

e  “Reducible agars” containing palladium chloride or other
reducing agents should NOT be used, as the reducing agents
may interfere with certain enzymatic activities.

e  Kanamycin Bile Esculin (KBE) Agar and Bacteroides Bile
Esculin (BBE) Agar are NOT recommended since the ferric-
esculetin complex that may be formed can interfere with
test interpretation.

e Some media containing or supplemented with mono- or
disaccharides are NOT recommended since they may
suppress glycolytic activity and reduce test reactivity. Most
formulations of Schaedler agar contain sufficient dextrose to
interfere with glycosidase activity.

e  Cultures used for inoculum preparation should be less than
72 hours old (preferably 18-24 hours old).

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

3. Using a cotton swab or inoculating loop, suspend sufficient
growth from the agar plate culture in RapID Inoculation Fluid
(1 ml) to achieve a visual turbidity equal to a #3 McFarland
turbidity standard or equivalent.

Notes:

e Suspensions significantly less turbid than a #3 McFarland
standard may result in aberrant reactions.

e  Bacterial suspensions that are slightly more turbid than a
#3 McFarland standard will not affect test performance and
are recommended for stock cultures and quality control
strains. However, bacterial suspensions significantly more
turbid than a #3 McFarland standard may compromise test
performance.

e Thoroughly mix suspensions and vortex if required.

e Use suspensions within 15 minutes of preparation.

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

Inoculation of RapID ANA Il Panels:

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

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

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

N\

Reaction cavities

Inoculating Trough
(Back of Tray)

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

illustrated below.
) >

//

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

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

Reaction Cavities
(Front of Tray)

/45°
6. Return the panel to a level position. If necessary, gently tap

the panel on the bench top to remove any air trapped in the
cavities.

Notes:

e Examine the test cavities. Test cavities should appear
bubble-free and uniformly filled. Slight irregularities in
test cavity fills are acceptable and will not affect test
performance. If the panel is grossly misfilled, a new panel
should be inoculated and the misfilled panel discarded.

e  Complete theinoculation of each panel receiving inoculation
fluid before inoculating additional panels.

e Do not allow the inoculum to rest in the back portion of
the panel for prolonged periods without completing the
procedure.

Incubation of RapID ANA Il Panels:

Incubate inoculated panels at 35-37°C in a non-CO: incubator for
at least 4 hours but not more than 6 hours. For ease of handling,
panels may be incubated in the chipboard incubation trays
provided with the kit.

Note: If desired, after an incubation period of 4-6 hours and
prior to the addition of any reagents, RapID ANA Il Panels may
be placed in the refrigerator (2-8°C) overnight for reading the
next morning.

Scoring of RapID ANA Il Panels:

RapID ANA Il panels contain 10 reaction cavities that provide 18
test scores. Test cavities 3 through 10 are bifunctional, containing
two separate tests in the same cavity. Bifunctional tests are first
scored before the addition of reagent providing the first test
result, and then the same cavity is scored again after the addition
of reagent to provide the second test result. Bifunctional test
cavities 3 through 9, which require RapID ANA Il Reagent, are
indicated with the first test above the bar and the second test

RapID ANA Il Panel Test Location

below the bar. Bifunctional test 10, which uses RapID Spot Indole
Reagent, is designated with a box drawn around the reagent-
requiring test.

1. Whilefirmly holding the RapID ANA Il panel on the benchtop,
peel off the label lid over the reaction cavities by pulling the
lower right hand tab up and to the left.

2. Without the addition of any reagents, read and score
cavities 1 (URE) through 10 (PO.) from left to right using
the color guide and the interpretation guide presented in
Table 2. Panels should be read by looking down through
the reaction wells against a white background. Record test
scores in the appropriate boxes on the report form using the
test code above the bar for bifunctional tests.

3. Add 2 drops of RapID Spot Indole Reagent to cavity 10 (IND).

Note: Only RapID Spot Indole Reagent should be used.
Kovacs’ or Ehrlich’s Indole reagent will not provide
satisfactory results.

4. Add 2 drops of RapID ANA Il Reagent to cavities 3 (LGY)
through 9 (PYR).

5. Allow at least 30 seconds but no more than 2 minutes for
color development. Read and score cavities 3 through 10.
Record the scores in the appropriate boxes of the report
form using the test codes below the bar for bifunctional
tests.

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

13. RESULTS AND RANGE OF EXPECTED VALUES

The RapID ANA Il Differential Charts (Tables 4, 5 and 6) illustrate
the expected results for the RapID ANA Il System. Differential
Chart results are expressed as a series of positive percentages
for each system test. This information statistically supports the
use of each test and provides the basis, through numerical
coding of digital test results, for a probabilistic approach to the
identification of the test isolate.

Identifications are made using individual test scores from RapID
ANA Il panels in conjunction with other laboratory information
(e.g., Gram stain, aerotolerance, growth on differential or
selective media, etc.) to produce a pattern that statistically
resembles known reactivity for taxa recorded in the RaplD
System database. These patterns are compared through the
use of the RapID ANA Il Differential Charts, or by derivation of a
microcode and the use of ERIC.

14. QUALITY CONTROL

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

Notes:

e The quality control of RapID Reagents is accomplished by
obtaining the expected reactions for tests requiring the
addition of the reagents (cavities 3-10).

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

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

Cavity # 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Test Code URE BLTS aARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Table 2. Interpretation of RapID ANA Il System Tests*
. Reaction
Cavity # Test Code Reagent — . Comments
Positive I Negative
Before Reagent Addition:
Shades of orange or reddish-orange
1 URE None Red or purple Yellow to orange should be scored as negative.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU ' . »
6 BGLU None Medium or bright Clear, tan, or very pale | Only the devglopme'n.t of a distinct
yellow yellow yellow color is a positive test.
7 aGAL
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
After Reagent Addition:
3 LGY
4 GLY Allow at least 30 seconds but no more
than 2 minutes for color development.
5 PRO )
6 PAL RapID ANA Il Reagent Purple., violet, red, or Y?HOW' orange or pale Only significant color development
dark pink pink L
7 ARG should be scored as positive. Pale
shades of color should be scored as
8 SER negative.
9 PYR
Any shade of blue or blue-green should
10 IND RapID Spot Indole Blue or blue-green Any other color be scored as positive without regard to
Reagent intensity.

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



Table 3. Quality Control Chart for RapID ANA Il Panels

Before Reagent Addition After RapID ANA Il Reagent Addition I:S:Ite
Organism ure | Buts | aArRA | onpG | aGLu | Beu | aGaL | aruc | naG | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | pvr | inD

Clostridium sordellii *

ATCC® 9714 + - - - - - - \ - - - \ + \ \ \ \ +
Parabacteroides distasonisa _ . v N N N N _ + N + + _ N N N N _
ATCC® 8503

Bacteroides uniformis _ . . . . + . . . + + _ _ _ _ _ _ .
ATCC® 8492

+, positive; —, negative; V, variable

2 Key indicator strains demonstrate acceptable performance of the most labile substrate in the system and reactivity in a significant number of wells, according to Clinical and Laboratory Standards Institute
recommendations for streamlined quality control.*®

Formulations, additives, and ingredients of culture media
vary from manufacturer to manufacturer and may vary from
batch to batch. As a result, culture media may influence
constitutive enzymatic activity of designated quality
control strains. If quality control strain results differ from
the patterns indicated, a subculture onto medium from a

16.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The RapID ANA Il System performance characteristics have
been established by laboratory testing of reference and stock
cultures.>10 2135
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B‘autmp‘roducta 0 1511019919919 15605210101 2101219161010 Abstracts of the 84th General Meeting of the American
Finegoldia magna * cjofojlof21o0}ojoj2]16/919]2]/81]98}9]938]0 Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. Version Date of modifications introduced
Gemella morbillorum’ 0 0 0 18 | 80 1 0 0 0 68 | 71| 73| 88 | 93 | 99 | 98 4 0 31. Marler, LM, J.A. Sider, L.C. Wolters, Y. Pettigrew, B.L. Skitt
Parvi jcrag® ojlofo]o 0| o[ o5 |93]os|o9s]|92|ss|os]o6]ss] o0 ' . Allen. 1991. J. Clin. Microbiol. 29: g |IFU8311002 | August 2023
arvimonas micrag and S.D. Allen. 1991. J. Clin. Microbiol. 29:874-878. Undated IVDR .
Peptoniphilus asaccharolyticu™ | 0 | 0 | 0 | 0 1100101 4 J11122)5[20)9 12118 ]9 | 35 Morgenstern, F. 1984. Abstract C-154. Abstracts of the 84th pdated to meet requirements
Peptoniphilus indolicus ' 0Ofl2]01]6O0 0| O] O] 0 /Jo99]28]76 8191|198 | 0 |99 General Meeting of the American Society for Microbiology.  printed in the UK
Peptostreptococcus anaerobius 0 0 0 0 96 0 0 0 2 0 0 8 92 | 16 | 68 | 18 0 0 ASM, Washington, D.C.
Staphylococcus saccharolyticus 21 0 0 0 0 0 0 0 0 18| 0 0 0 0 0 0 0 0
Streptococcus constellatus 0 0 0 0 46 | 91 | 18 0 12 | 94 | 82 | 97 6 98 | 99 | 93 6 0
Streptococcus intermedius 0 |29 9 |99 |92 |os| 8 | o |21 |92 9298|7898 99| 96| 5 | o | Table6-RapID ANAII Differential Chart: Gram-Positive Bacilli
Veillonella spp.’ 0 0 0 0 4 0 0 0 0 | 59 2 9 1 5 38|16 | 83| 0 Organism URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
?Previously designated as Peptostreptococcus hydrogenalis EPreviously designated as Micromonas micros and prior to that Actinomyces bovis 0 0 0 0 0 12 0 0 99 0 9919919986199 |99 0 0
®Previously designated as Peptostreptococcus prevotii. Peptostreptococcus micros. Actinomyces israelii 0 29 | 61 | 87 | 99 | 97 | 93 0 2 2 86 | 92 | 99 | 98 | 98 | 64 | 19 0
c Previ.ously desi_gnated as Peptostreptococcus tetradius. h PrE\{ioust des_ignated as Peptostreptococcus _asac€haralyt'icus. Actinomyces naeslundii 90 15 0 96 86 96 93 0 0 15 57 80 97 87 65 10 0 0
¢Previously designated as Peptostreptococcus productus. 'Previously designated as Peptostreptococcus indolicus. - -
¢ Previously designated as Peptostreptococcus magnus iConsists of three species from human clinical specimens: V. parvula, V. dispar, Actinomyces viscosus 81 76 0 EX 99 92 62 0 0 0 76 98 99 86 92 33 0 0
fPreviously designated as Streptococcus morbillorum. and V. atypica. Arachnia propionica ¢ 0 18 2 78 | 99 0 99 | 12 0 0 75 | 75 | 65 | 8 | 98 | 12 0 0
Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 26 | 99 0 0 0 0 12 0 0 98 | 33 0 0
Bifidobacterium spp. 0 79 | 87 | 90 | 99 | 87 | 92 0 2 2 11 | 74 | 93 | 95 | 98 | 93 0 0
Table 5 - RapID ANA Il Differential Chart: Gram-Negative Bacilli Clostridium baratii 0O |8] 0|8 |16]|76f/93]0]9%|]0o)jo]ojo]o|s8]o]97]|]O
Organism URE | BLTS | aARA] ONPG | aGLU ] BGLU | aGAL | aFUC ] NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND E;"‘;”_Z’_“’" Ze’flr_”’c"“lc g ‘t)z 8 501 ZZ 2? 709 g g g g g 909 908 908 908 g g
Bacteroides caccae 0 | 79 [ 98 [ 99 | 88 | 96 | 99 | 97 | 99 | 99 [ 96 |91 | 5 [ 75 [98 [ 72| 0 | o c;osr”' d’,“'" botul’,"”m = T O T O B R B B B O o o
Bacteroides eggerthii 0 | 39|77 |93 |99 |98 |42 0 |99 98|97 23] 0] o0 32] 5] 099 C/"St:"d’,uz b”t“r’,"”: o B T T T O T B B B B B B B B I R D)
Bacteroides fragilis 0 |89 3 |94 98 |97 |98 |98 |98 |98 |98 81|t |79 98 [8r]74a]o0 CIzztr:'d:'Zm C;‘d’; felrlis T T et o s oS T Tor s
Bacteroides ovatus 0 95 | 96 | 88 | 98 | 95 | 98 | 93 | 99 | 98 | 96 | 84 0 0 3 2 0 99
Clostridi lostridi 0 84 | 90 | 84 | 85 | 87 | 98 0 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6
Bacteroides stercoris 0 | 45| 9 |22 99 |31 0o 70 99 9o 98] 9 o] o] 0 | 98 C,Z;: ;d;glfgecs‘:;ﬁ:d’l‘;c orme o T B B B O B BN B 3 R S R B BT R
Bacteroides pyogenes ° 0 9 0 92 | 99 | 49 2 93 | 99 | 99 | 99 9 0 13 | 70 | 22 0 0 Clostridium hastiforme o 1 o 0 0 0 o 5 2 28 | oz 1oz 1 72 | o5 | o3 o o
Bacteroides thetaiotaomicron 0 92 | 91 | 96 | 98 | 96 | 98 | 98 | 98 | 94 | 98 | 67 1 49 | 98 | 77 3 99 Clostridiom i o S o o 20 | 36 S 0 o S > . 0 76 | 90 7 20 o
Bacteroides uniformis 0 |93 | 819899 |97 |92 93 99 [9o8|os| 6| 0] 2] 3 0 | 99 C,Z;Z, d;ﬂ 'n”:v‘;i’;”m I O o B B B B B B B B B S B
Bilophil d: thi 91 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 0 0 95 0 0
C;:’py’l‘;;; ‘Zt::";;ci'l‘i’sb ot ol oo o T oot oot o e TototateTo o [Costidium paraputrificum 0 |51 2 99 9 Joa]5]oloe]l6]ololo]o]s]oloa]o
- Clostridium perfringens 0 39 | 69 | 98 | 76 | 36 | 96 | 18 | 98 | 81 2 26 4 80 | 92 | 43 | 96 0
Campylobacter ureolyticus * 2910101010101 0101010 116181512 181613101 F  dum farr{osjm 0 |90 0 |84 99|99 76] 0 |99 0 [29] 2 | o] o 33 o ]o]o
Capnocytophaga spp. 0 42 0 89 | 96 | 86 2 1 78 | 76 | 99 | 99 | 90 | 99 | 99 | 95 | 13 0 Clostridium septicam o > 6o | 12 0 > o 99 o o o o 0 10 s S o
Fusobacterium mortiferum 0 12 0 62 2 70 | 92 0 0 92 | 28 | 42 0 60 | 96 | 86 | 91 0 — 2
Fusobacterium necrophorum 0ol olololololo o ol 3s]|olol|o]ol 1] 2]o[o9]| Hostrdunsporogenes 0 017 1391321010101 2121519911519 11615210
Fusobacterium nuc/e:tum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 > 0 0 0 o 12510 |36 Clostridium subterminale 0 0 0 2 0 5 0 |36 ] 0 3 | 63)133] 3 |3]8 |69|94] 0
Fusobacterium varium ol 4]ololoJols|o| 2o/ 16 ]72]2]a1]os]8ss]99]eo g"sir’,g',“m ie: tm g 804 706 908 407 206 906 é 909 183 g g 101 g 2; Z g 206
Odoribacter splanchnicus ° 0| 8] 4 os] 0] 89392 9 |73 91]14]09 |34]099]8a]oo]09 co; = ’I‘,”" Som N IR ECE B S BT B O BTl TR A R R B G R R D
Parabacteroides distasonis ° 0 | 90 [ 67 |96 | 99 |91 |96 0 |99 |94 |96 94| 0|70 98] 98]91]o0 Cot;gset”,"mfac’e"j T o T et o ot o ot ot e o e e
Parabacteroides merdae’ 0 | 20 [ 12 |99 |38 |29 |99 | 0 |98 | 22 [98 |99 | 0 | 14|99 [ 25] 2 | o C“ﬁb‘"te:’,”: “f":s — O B O TR R A R T T
Phocaeicola vulgatus 0 | 3 |8 |95 99| 0 |99 9999 |95 |98 82|24 1|85 [52]84]o0 E“ at; e”'"l gt’af' Loy o O O O O O B O TR B B A B o R D
Porphyromonas asaccharolytica | 0 | 2 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 |94] 0 |9 |92 |22 ] 0 | 14 | 60| 45] 0 | 99 Egg::th; Zaf:na o o T O T T O N B O BT T O TR
Porphyromonas endodontalis 0JoJoloJoJo[oJo 2]o5|9s[o]o]o][s5]2]o0]o9 Egz pory— I B o B B B B R T T B T B B B )
Porphyromonas gingivalis ol2lol2]o]o]o]o 99 o5 o6 1] 05 |93]27]27]099 H” tzc e””’"h,":";sgm - T O O O O o B E R T R TR D
Prevotella bivia 0| 2] o0 97|99 0] o |or|o9 o8 og]os]| 2|4 75]24a]0]0 Zewayd MRV
Prevotella buccae 0 | 71 |31 [t [ 95 |94 {99 [ 0 | t [ 99 [o7 [0 0|5 |6 [0 o] o] [lathewaalimosa 010104010104 0104104010101012041110}1040
Prevotella buccalis/veroralis 0 | oo 99 9] 6 0] 8 95 9 |95 |os] 0] o] o] o] o] o] pacobacilsacidophils 0 1811012119119 112101731019 198190176/9819817810
Prevotella corooris 0 0 0 o 1oz | o 0 29 0 %8 | % 0 0 0 %8 | 12 6 0 Lacticaseibacillus casei’ 0 89 0 70 | 78 1 96 | O 22 | 99 5 82 | 97 | 80 | 16 | 98 | 90 | 90 0
Prevotella denpt'icola 0 0 0 39 | 99 o o1 ] 99 | 95 | 99 | oo 7 0 0 0 0 0 0 Limosilactobacillus fermentum ' 0 26 2 96 | 86 0 99 0 0 0 5 81 0 88 | 98 | 96 0 0
Prevotella disions 0 y 0 o | 99 0 7 o 0 99 | 98 | %0 0 > %0 | 29 0 0 Lactobacillus jensenii 0 71 1 0 | 8 | 99 2 0 5 0 0 93 | 99 | 98 | 98 | 95 0 0
1 isii 1 12 11 2
Prevotella intermedia 0l o] ool o lolos]olos o] alololoe] el o]os| puekiuncuscutsi 011910 EE T R 0 f > 12615019918 495131040
Prevotella loescheii 0 | 0| o |97 o8] 79 et 80 [95]9]o5] 5] o] t]a]2]ol] o] pebiuncusmuleris 0 1261 2 4511991 > 10115104 3 12713219918 151510140
- - Paeniclostridium sordellii * 98 | 0 0 0 |26] 0 0O | 42| 0 | 28| 9 | 24|99 |79 ]98] 92]| 27| 98
Prevotella melaninogenica 0 1 16 | 98 | 92 0 90 | 92 | 99 | 98 | 99 5 0 0 98 2 0 0 Paraclostridium bifermentans ® 0 0 0 0 2 o 0 2 o8 7 0 S % | 38 | 36 | 8 3 92
Prevotella oralis Group 019210 19219618 19117819 1981981901 01015121010 I alioodontolyticus’ 0 | 4 |15 86 |9 |46 5 |92 5 | 20|92 | 98 | 99 | 82 |98 [98 ] 0 | o
Prevotella oris 0 98 | 99 | 88 | 99 | 89 | 78 | 98 | 99 | 99 | 98 | 11 0 0 2 0 0 0 Sehoali hy o > o 5 | o3 0 o o 7 o 92 |98 195 | 73 | 98 | 95 | 33 o
Pseudoflavonifractor capillosus® | 0 | 87 | 9 | 95 | 30 | 92 | 0 | 98 [ 99 |96 |90 [36] 0 | 0| 2 |5 |0 | 0 Sch”"l’," ;"e,y o H O o T CE ECE BT G O TR T T T T T R
Tannerella forsythia " 0 | 78] 0 |95 |99 [ 50| 0 |99 |99 |99 |98 [12 | 0 |31 99 81| 0 |98 A EUER A
Wolinella spp 0 0 0 0 0 5 0 0 0 S 0 0 0 o 181 o 0 0 Terrisporobacter glycolicus ° 0 0 010|016 O 0 9 |99 ]| 0 2 |99 ] 0 |35 9 |46 ] 0
Gram-Variable Bacilli: Trueperella pyogenes 0 12 | 15 | 86 0 0 0 0 99 | 75 |1 93 | 96 | 96 | 86 | 98 | 96 2 0
Clostridium clostridioforme 0O | 8 |9 | 8 |8 | 8 | 98] 0 |8 | 2 |93]| 9 1 | 13|47 | 2 7 6 2Previously designated as Arcanobacterium pyo- propionicus ° Previously designated as Clostridium bifermentans
. genes and prior to that Actinomyces pyogenes " Previously designated as Actinomyces meyeri ? Previously designated as Clostridium difficile
Clostridium ramosum 0 90 0 84199 19976 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0 ®Previously designated as Lactobacillus minutis ' Previously designated as Actinomyces odontol- 9 Previously designated as Clostridium glycolicum
Mobiluncus curtisii 0 26 2 31 | 99 5 95 15 0 5 28 1 32 1 99 | 86 | 90 5 0 0 <C. botulinum Group | consists of toxin type A and yticus " Previously designated as Clostridium histolyticum
" I proteolytic strains of toxin type B and F. i Previously designated as Lactobacillus casei < Previously designated as Clostridium limosum
Mobiluncus mulieris 0 126) 2 |319 |5 011510 5 12813219 |8 ]9 5 0 0 4C. botulinum Group Il consists of toxin type E and *Previously designated as Lactobacillus catena- * Previously designated as Clostridium sordellii
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0 nonproteolytic strains of toxin type B and F. forme vPreviously designated as Actinomyces turicensis

#Previously designated as Bacteroides tectum.

b Previously designated as Bacteroides gracilis.
¢Previously designated as Bacteroides ureolyticus.
¢Previously designated as Bacteroides splanchnicus.
¢Previously designated as Bacteroides distasonis.

Previously designated as Bacteroides merdae.
&Previously designated as Bacteroides capillosus.
"Previously designated as Bacteroides forsythus.
"Previously designated as Bacteroides vulgatus.

¢ Previously designated as Eubacterium aerofaciens.

fPreviously designated as Eubacterium lentum.

£ Previously designated as Propionibacterium
propionicum and prior to that Propionibacterium

granulosum

!'Previously designated as Lactobacillus fermentum
™ Previously designated as Propionibacterium acnes
" Previously designated as Propionibacterium

AT02000B
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1. NPEAHA3HAYEHUE

Cucremata RapID™ ANA Il e KauecTBEH MUKPOMETOZ, M3M0/3BaLL,
€H3UMHM peaKkLymn 33 MAEHTUPULMPAHE Ha M30/1aTH, OTIeAaHn
BbPXY arap oT KJIMHUYHO 3HAYMMM aHaepObHN MUKPOOPraHU3MMU.
M3non3ea ce B AMArHOCTUYHUTE NpOLEAYPU KaTo MOMOLLHO
CpesCTBO 3a /IeKapyu Npu onuumTe 3a NeYeHrne Ha NauueHTH Cbe
CbMHeHWe 3a BaKTepuanHu MHbEKLUK.

M3pgenneto He e aBTOMaTU3MpaHO, camo 3a npodecroHanHa
ynotpeba e ¥ He e MpeAHasHayeHo 3a CbMBLTCTBALLO
AMArHOCTUYHO n3genue.

M3nonssaHeTo Ha cuctemata RaplD ANA Il 3a naeHtuduumpaHe
1 avdepeHumpaHe Ha aHaepobHu 6akTepun OT BeTepuHapeH
Npou3xoA, He € HaMb/HO YCTaHOBEHO. [TbleH CnUCbK Ha
opraHuM3MuTe, agpecupaHn oT cuctemata RaplD ANA I,
e npepocTaBeH B audepeHumantute guarpamu Ha RaplD ANA 1.

2.  ONUCAHUE U OBACHEHUE

Cuctemata RaplD ANA Il ce cbeTom oT (1) naHenv RapID ANA [ m (2)
peakTme RapID ANA Il. MaHenute RapID ANA Il ca nnactmacosu
NNakn 3a egHoKpaTtHa ynotpeba ¢ 10 peakLMOHHU AMKM, KOUTO
CbObPXKAT JAexuapatvpaHu BelecTBa. [laHenbT nossonAsa
eJHOBPEMEHHO MHOKY/IMpaHe Ha BCAKA AMKa C NpeABapuUTENHO
onpeaeneHo KOAMYecTBo MHOKynym. CycrneHsusa OT TecToBusA
OopraHuM3bM B TEYHOCTTA 3@ MHOKynauua RaplD ce u3nonsea kKato
VHOKY/NYM, KOMTO pexnapatrpa U MHULMUPa TECTOBUTE peaKLmu.
Cnep MHKybUpaHe Ha NaHea BCAKa TeCTOBA KyXWHa ce U3cneaBa 3a
PeaKTUBHOCT Ypes oTHeNA3BaHe Ha MPOABABAHETO Ha LBAT. B HAKOM
cnyyYau, 3a [a Ce OCUTypu NPOMAHA Ha LiBETa, KbM TeCToBUTE
AMKM TpabBa Aa ce f06aBAT peakTMBM. [ONy4eHUAT mogen Ha
NONOKUTENHW U OTPUL,ATENIHM Pe3yaTaTh OT TeCTa Ce U3M0o3Ba KaTo
OCHOBA 3a MAeHTUOULMPaHe Ha TECTOBUA U30/1aT Ypes cpaBHeHUe
CbC CTOMHOCTUTE Ha BEPOATHOCTTA B AndepeHLManHuTe guarpamu
(Tabnunua 4, 51 6) nnm ypes nsnonssaHe Ha codptyepa RaplD ERIC™.
3. NPUHUUN

TectoBeTe, n3nonssaHu B cuctemara RaplD ANA Il, ce ocHoBaBaT Ha
MUKPOBHO pasrpaxaaHe Ha crneumduyHn cybcTpaTth, OTKPUBaHU
Yypes pasIMyHU MHAMKATOPHM cucTemu. Mi3nonssaHnTe peakumm ca
KOMBUWHALMA OT KOHBEHLIMOHA/IHU TECTOBE U XPOMOTreHHM TeCcToBe
C eAuHMYeH cybeTpart, onvcanu B Tabaunua 1.
4. PEAKTUBU

Peaktus RaplID ANAII

(npesocTaBeH ¢ KOMNeKTa)

PeaKkTMBHa CbCTaBKa Ha INTBP:
P-OAMETUNAMUHOLMHAMANLEXNL, c.eeververereerereensssensesensesssaenes 0,06¢g
TeuHocT 3a MHOKynauma RaplD
(R8325102, npoaasa ce oTAeNHO

(15 ml/wmwe)

(1 ml/enpyseTka)

KCl 60g
CACL et 0,5g
[JemuHepanusnpaHa soga 1000,0 ml

WUHponos peaktus RaplD Spot
(R8309002, npoaasa ce oTaenHo)
p-AVMETUNAMUHOLMHAMANAEexXna,.
ConHa KucenvHa.......
[JemuHepanusnpaHa soga
5. NPEAYNPEXAEHWA U NPEANA3HU MEPKU

To3n nNpoayKT e npegHasHayeH 3a in vitro AuWarHOCTUYHA
ynotpeba v Tpabea Aa ce U3non3Ba OT NOAXOAALLO 0byyeHn nnua.
TpabBa Aa ce B3emaT MpefnasHU MEPKU Cpelly puUcKoseTe OT
MMWKPOBMONOrMYHM OMAcHOCTU Ype3 MPaBUAHO CTEPUAU3UPAHE
Ha npobuTe, KOHTElHepUTe, cpesaTa U TeCToBUTE MaHenu cnepg
ynotpeba. YkasaHuATa TpAbBa fa ce YeTaT v cnefiBaT BHUMATENHO.
AnapatypaTta, KoATO He e 3a efHOKpaTHa ynotpeba, Tpabsa Aa
ce CTepuausMpa Ypes noaxogsalla npoueaypa cnef ynotpeba,
BbMPEKN Ye nNpeanovnTaHuAT MeTOL e aBTOKNaBMpaHe 3a
15 muHyTM npu 121°C; npoayKtute 3a efHOKpaTHa ynotpeba
TpAbBa Aa 6bAaT aBTOKNABUPAHM UM U3rOpeHn. PascunBaHeTo Ha
NoTeHUMaNHO MHOEKLMO3HN MaTepuany Tpabsa Ja ce OTCTpaHu
He3abaBHO ¢ abcopbupallya xapTMeHa candeTka M 3ambpceHaTa
30Ha 4@ ce NOYUCTU CbC CTaHAApTeH BakTepuaneH Ae3nHdeKTaHT
wnm 70% ankoxon. HE w3non3saiiTe HaTpueB XWMOXIOPWT.
MaTtepuanute, W3MonN3BaHW 3a MOYUCTBAHE Ha Pas3NnBaHMA,
BK/IOUUTENHO PbKaBULM, TPABBA @ Ce U3XBBPAAT KaTo BUONOrUUYHO
OMacHM OTNaabLM.

He v“3nonsBaiite peakTMBM cref U3TUYAHE Ha OTNeYaTaHuA CpPoK
Ha roHOCT.

He v3nonsgaiiTe, ako MMa AOKasaTencTBa 33 3ambpcABaHe UM
APYrv NPU3HaLM Ha BAOLaBaHe.

Bcekn cepuoseH WHUMAEHT, KOMTO € Bb3HMKHA/N BbB Bpb3Ka
c usgenueto, Tpabea Aa 6bae AOKNAABAH HA NPOM3BOAMTENA U HA
KOMMETEHTHMA OpraH Ha CTPaHaTa YeHKa, B KOATO Ca YCTaHOBEHM
noTpebuTenaT u/unmn naumeHTsT. B caydait Ha HapylwasaHe Ha
pabotaTa Ha u3aenueTo, He ro U3nonsgaire.

(15 ml/wuwe)
.10,0g
100,0 ml
900,0 ml

ONAC- [H315 Mpeau3syKBa apasHeHe Ha KoaTa
H 0 CT H319 Mpeaun3BrKBa CUAHO ApasHeHe Ha ounTe

H335 Mose Aa NpUuMHK ApasHeHe Ha
[AVXaTeNHUTe MBTULLA

H336 Mose Aa NPUYMHU CbHAMBOCT
WM CBETOBBPTEX

H360 Monxe aa yspeau nnogosutoctTa. Moxe ga
yBpeay HepogieHoTo AeTe

CAMO
3A CALL, H373 MorKe Aa NpUYUHK yBPEXJaHe Ha OpraHn

NpU NPOABL/KUTENHA UM NOBTaPALLA
ce eKcrosnuma

P201 BuixKTE CrieLpantn MHCTPYKLMK npeay ynotpeba

P202 He nousaiite paborta, JOKaTo He cTe Npoyenu
1 pa3bpanu BCUYKM NpeanasHi MepKu
3a 6esonacHocT

CAu'l_M EB- P281 W3non3BaiiTe MYHU NpesanasHy cpeacTsa
POMENCKUA criopes, U3ncKBaHWATa
Cbio3 P264 M3muiiTe cTapaTenHo MLETO, pbLeTe U BCAKa

OTKpWTa KOXKa cneg, pabota

P280 HoceTe 3awwyTa 3a o4uTe/nmueTo

P260 He Bavwsaiite npax/anm/ras/mvrna/
napw/cnpei

P271 M3non3Baiite camo Ha OTKpUTO UAu B fobpe
npoBeTpuBa cpeaa

P308+313 [MPW eKkcnosuuwa unm nputecHeHue: Motbpcete

MeAULHCKA MOMOLLY/CbBET

P304+P340 MNPWU BAWLLBAHE: U3BeaeTe nocTpaganus Ha
YMCT Bb3/YX W FO NOCTaBETe B NOKOW B NO3ULMA,
yNecHaBaLla AWLIAHETO

P302+P352 [MPWU KOHTAKT C KOXATA: Usmuiite 061nHo cbe
canyH v Boga

P332+P313 | Mpu nosBa Ha KOXHO ApasHeHe: MoTbpceTe
MeAULIMHCKM CbBET/MOMOLL,

P362 CBasiete 3aMbpCeHOTO 061EKN0 U FO U3nepeTe

npeay nosTopHa ynotpeba

P305+P351 [PW KOHTAKT C O4YUTE: Mpomusaiite

+P338 BHMMATE/HO C BOAA B MNPOAb/IKEHNE Ha
HAKO/IKO MUHYTU. CBasieTe KOHTaKTHUTE fielly,
aKO 1Ma TaKMBa, U IOKO/IKOTO TOBA € Bb3MOXHO.
MpoabnxeTe c NPOMMBaHETO

P337+P313 | AKO Apa3sHeHeTo Ha oO4MTe NPoAb/IKaBa:
MoTbpceTte MeANLIMHCKM CbBET/NoMOLL,

P405

P403+P233 | fla ce cbxpaHnBsa Ha A06pe NPOBETPUBO MACTO.
CbXpaHsABaiiTe KOHTEHEPa N/TETHO 3aTBOPEeH

[la ce cbxpaHsBa nog, K/to4

P501 M3xBbprieTe ChabpKaHUETO/KOHTeNHepa

B 0A06pEH LEHTbP 33 U3XBbP/AHE Ha OTNaLbLM

BHuUMaHue!

1. PeaktuebT RapID ANA Il e TOKCMYeH M MOXKe Aa NpUYMHU
Bpesa Ha OKonHata cpeda. Toli e BpeaeH Npu BAWLIBaHe,
KOHTaKT C KOXaTa WAW o4uTe WM Mpu norbliaHe. Moxe
@ Hapywu NAo40BUTOCTTa MW Aa NPUYUHK yBPEXAaHe Ha
HepoLaeHoTO AeTe.

2. WnponosuaTt peaktms RaplD Spot moxe p[a npuunHK
[ApasHeHe Ha Ko¥aTa, O4MTe U AuxaTesiHaTa cuctema.

3. Bwukte uHbOpMaULMOHHMA NMCT 3a 6e3onacHoCT, AoCTbheH
Ha yebcaliTa Ha KOMMNAHWUATA, U eTUKETMPAHETO Ha NPOAYKTa
OTHOCHO MHGOPMALWA 33 MOTEHLMANHO ONACHU KOMMNOHEHTU
1 3a NoApo6Ha MHGOPMALMA OTHOCHO XMMUYHUTE PEAKTUBMU.

CbcTaB/vHdopmaLmsa 3a CbCTaBrUTE

2-meToKcueTaHon 109-86-4

OueTHa KncenunHa 64-19-7

ConHa KucenuHa 7647-01-0

MPEAYNPEXAEHWUE! To3n NpoayKT cbabpka XMMUKa, 3a KOMTO

B WwWaTa KanndopHua e N3BECTHO, Ye NPUYMHABA BPOAEHM AedeKTn

WA APYrY PEnpPOAYKTUBHU YBPEXAAHUA.

TenepoHeH HOMep 3a CneLHu Cnyvan

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

M3BbH CbeauHeHuTe LWaTKh, obaseTe ce Ha CNeHUA AeHOHOLLEH

Homep: 001-352-323-3500 (ob6ageTe ce 3a cbbupaHe)

6. CbXPAHEHUE

8°C
2°C

CobxpaHnaBaliTe cuctemata RaplD ANA Il M nHaonosus peaktus RaplD
Spot B TEXHUTE OPUTMHAHM KOHTeliHepy npu 2 —8°C 10 MOMeHTa
Ha ynoTpeba. M3vakaiiTe npoayKTUTe Aa ce ypaBHOBECAT [0
cTaliHa TemnepaTtypa npeau ynotpeba. HE pasmeHsitTe peakTnem
Mexay pasnunyHu cuctemm RaplD. U3BageTe camo 6posa naHenu,
HeobxoAuMK 3a TecTBaHeTo. 3aTBOpETe OTHOBO M/IACTMAcoBaTa
TopburuKa 1 He3abaBHO BbpHeTe Ha 2 — 8°C. MaHenuTe Tpsabsea Aa
Ce U3Mon3BaT B CbLUMA AEH, B KOMTO ca M3BaAEHM OT CbXpaHeHwe.
TeuHocTTa 3a MHOKynauma RaplD Tpabsa Aa ce cbxpaHABa B CBOA
OpUrMHaNEH KOHTeMHep Npu cTaiHa Temnepatypa (20 — 25°C).

7. BJIOWWABAHE HA NPOAYKTA
To3u NpoAyKT He TpA6Ba Aa ce M3MnoN38a, aKo (1) CPOKBLT Ha roAHOCT

e u3Tekb/, (2) nnacTmacoBaTa MaaKa e cyyneHa WMAM Kanakst

e KoMnpomeTupaH unu (3) Mma gpyrv NpUsHaLyM Ha BAoLaBaHe.

8. CbBUPAHE, CbXPAHEHUE N TPAHCMOPT HA NPOBU

Mpobute Tpsbea Aa ce cbbupaT M 0bpaboTeaT, KaTo ce cnasBaT

npenopbyYaHnUTe yKasaHus. >

9. NPEAOCTABEHU MATEPUANU

* 20 naHena RapID ANA I

* 20 dopmynsapa 3a oT4eTU

¢ 1 peaktvB RapID ANA Il (e4HO NNACTMACOBO LUMLLE C KanKomep,
CbIbPXKALLO PeaKTuB, focTaTbyeH 3a 20 naHena)

® 2 Nnaku 3a nHKybauma ot NAY

® NHCTpyKLUMA 3a ynotpeba (IFU)

¢ 1 pbKOBOACTBO 3a LiBeTOBETE

10. CYMBO/IM HA CbABPYKAHUETO
| ANA Il Panels | narenn ANA1I

I dopmynapm 3a otyetn RaplD

| Peaxtns ANA Il

I RaplID Report Forms
| ANA Il Reagent

I Incubation Trays I Mnaku 3a MHKy6aums

11. HEOBXOAMMMW, HO HENPEQOCTABEHU MATEPUATU

® N3genvie 3a cTepunmsaLma Ha riose
* IHOKYNMPALLO 1103€e, TAMMNOHW, KOHTElHepK 3a cbbupaHe
* NHKy6aTopK, anTepHaTMBHM CUCTEMM 33 OKO/IHA Cpeaa
o [lombAHUTENHa cpesa,
o OpraHn3mu 3a KOHTPO/ Ha Ka4yecTBOTO
* PeaktuBu 3a oueTaABaHe no Npam
 [peAMETHO CTbK/O 33 MUKPOCKON
® [laMy4HU TaMNoHU
© TeuHocT 3a MHOKynaumsa RapID, 1 ml (R8325102)
o CTaHZapT Ha mbTHOCT Mo McFarland Ne 3 (R20413)
WU eKBUBANEHTEH
e Munetn
* Hponos peakTus RaplD Spot (R8309002)
® ERIC (EnektpoHeH komneHanym RaplD, R8323600) (no usbop).

12. NPOLEAYPA

MpuroTBaHe Ha MHOKYNYM:

1. Npepy ynotpeba B cucTemaTa TeCTOBUTE OpraHM3Mu TpabBea
[a Ce OTMeXAaT aHaepobHO B umuCTa KynTypa M Aa ce
n3cneaBar ypes ougeTaBaHe no fpam.

2. TectoBWTE OpraHM3MM Mo¥e p[a 6baaT OTCTpPaHeHW OoT
Pa3NINYHN CENEeKTUBHW W HeceNeKTUBHWM arapoBu Ccpeau.
MpenopbyBaT ce cnefHUTe BUAOBE Cpeau:

HecenektvBHu cpean: AHaepobeH KpbBeH arap, KpbBeH

arap, npurotBeH c Brucella, Konymbua wunu TpuntuuHa

COeBa OCHOBA.

OundepeHumanHa uan cenektMBHa cpepa: Arap c siyeH

bATbK (EYA), arap ¢ kKaHamuumH/BaHKomuumH (KV).
3abenexku:

e, Peayuvpyemu arapu’, cbabpaliy Nanagmes Xa0pug uam
apyru peayumpawy areHtn, HE Tpabea ga ce v3nonssar,
Tbi KaTo pefyuMpaliuTe areHTM MoXKe A3 MOBAWAAT Ha
onpeaeneHy eH3VMHN AeHOCTU.

e KaHamuumH sknbueH eckynuH (KBE) arap v 6aktepougec
KMbYEH ecKynuH (BBE) arap HE ce mpenopbysat, Tbii KaTo
bepu-eckyNeTMH KOMNNEKCHT, KOUTO MOXe Aa ce 06pasyBa,
MOMKe [1a NONpPeyYn Ha MHTEPNpPeTUPaAHETO Ha TecTa.

e Hakou cpeau, CbAbPNKaWM UAWM AOMBAHEHW C MOHO- WM
Avsaxapuay, HE ce npenopbyBat, Tbil KaTo Te Moxe
Aa MOTUCHAT [UKONUTUYHATA aKTUBHOCT WM [a Hamanat
peaKTMBHOCTTa Ha TecTa. MoBeueTo GOPMYIMPOBKM Ha arap
Schaedler cbabpKaT 4OCTaTbYHO AEKCTPO33, 33 Aa NOBAUAAT
Ha rIMKO3MAa3HaTa aKTUBHOCT.

e KynTypute, M3non3BaHM 3a NPUroTBAHE Ha MHOKY/YM, TpAGBa
[a ca Ha No-MasKo oT 72 yaca (3a npegnoynTaHe 18 — 24 yaca).

*  3non3saHeTo Ha CpeAa, pPas/IyHa OT NPenopbYAHUTE, MOXKE
Aa KomnpomeTupa paboTaTa Ha TecTa.

3. C nomowita Ha Mamy4yeH TamMMOH WM WHOKYAMPALLO io3e
CycneHAMpanTe [oCTaTbyeH pacTeXk OT KynTypaTta Ha
arapoBaTa n/iaka B TeYHOCT 3a MHOKynauma RaplD (1 ml), 3a
[ NOCTUrHeTe BM3yasiHa MbTHOCT, paBHa Ha N2 3 cTaHaapT 3a
MBTHOCT No McFarland nnu eksuBaneHT.

3abenexku:

e CycneHsuuTe, 3HA4YUTENHO NO-MANKO MBTHM OT N2 3 cTaHaapT
no McFarland, mose fa foBefaT 40 aHOPMANHU PEAKLIUK.

e baKTepuasHu CyCrneH3nn, KOMTO ca MasIKo Mo-mbTHM oT Ne 3
cTaHzapt no McFarland, HAma Aa NoBAMAAT Ha epeKTUBHOCTTA
Ha TecTa M Ce NPenopbyBaT 3a U3XOAHM KYNTYpU U Wamose
32 KOHTPON Ha KayecTBOTO. Bbnpeku ToBa 6GaKTepuanHu
CYCMEH3MK, 3HAYUTENHO NO-MbTHM oT N2 3 cTaHzapTt no
McFarland, moxe fa KomnpomeTupaT edeKTMBHOCTTA
Ha TecTa.

e  Pas3bbpkaiite gobpe cycneHsmute u pasbbpKaiiTe Ha BOPTEKC,
aKo e HeobxoaMMmo.

*  M3nonssaiiTe CycneHsMATa B pamkuTe Ha 15 MuHYTH
cnep, NpUroTBAHETO.

4. Mnaka c arap moxe Aa 6bae MHOKyIMpaHa 3a 4ucToTa
M BCAKAKBU HEOBXOAMMMW [OMbIHWUTENHU TECTOBE, KaTo
ce u3nons3ea npoba c iMO3e OT TecToBaTa CycneHsws OT
enpyBeTKaTa C Te4HOCT 33 UHOKyNauumsa. MHKybupaiite nnakata
aHaepobHo 3a noHe 18 — 24 yaca npu 35—-37°C.

UHokynupaHe Ha naHenu RapID ANA II:

1. Omnenete NOKPUTUETO Ha Kanaka Ha NaHena Hag nopra 3a
MHOKY/IaLWA, KaTo usgbpnate esnyeto ¢ Hagnuc ,Otnenete
3a MHOKY/IMPaHe" Harope 1 HasisBo.

Ta6auua 1. MpUHUMNKU U KOMMOHEHTU Ha cucTemarta RaplD ANA Il Plus

Homep Kop, PeakTnBHa cbCTaBKa Konuuecrso | MpuHuun Homep Ha
Ha AIMKa | Ha TecTa 6ubnunorpadus
MNpean pobaBAHe Ha peaKTuB:
Xvnaponusata Ha ypesa NpousBexaa OCHOBHM
1 URE Ypesa 0,4% NpoAYKTH, KOUTO NoBuLIasaT pH 1-3
1 NPOMEHAT MHAMKATOPA.
2 BLTS p-vutpodernn-p,D-ausaxapug, | 0,1%
3 0oARA p-HuTpodeHun-a,L-apaburosng | 0,1%
4 ONPG o-Hutpodernn-B,D-ranaktosng | 0,1%
5 aGLU p-HUTpodeHwn-a,D-rmioKosung, 0,1%
EH3MMHaTa xnaponmsa Ha 6e3useTHUA
L - -f3,D- Y
6 BLY p-vtpodenin-f,D-rniokosna 0,08% apwn-3amecTeH IMKo3ua unmn pocdoectep 4-8
7 aGAL p-HutpodeHun-a,D-ranaktosng | 0,08% 0CBOBOMAaBa bAT 0- AU P-HUTPODEHOS.
8 aFUC p-HuTpOodeHun-a, L-pykosna, 0,08%
9 NAG p-HuTpodeHun-n-auetun-f,bD 01%
TNIIOKO3aMUHUA,
10 PO, p-HutpodeHunndocdat 0,1%
Cnep, po6aBsAHe Ha peaKTuB:
3 LGY Nesupn-rnumnH-B-Hadptunammng, | 0,08%
4 GLY IuupH-B-HadTnammg, 0,08%
-B- o
> PRO Aponut-f-Hagrunamma 0,08% EH3MHaTa XnAponmsa Ha apunammanua cyberpart
6 PAL denunnananunH-B-Hadtunammg 0,05% ocBoboxaaBa cBoboaeH B-HadTnnamuH, Koitto ce | 6, 8-14
7 ARG APTMHUH-B-HadTRaMMa 0,05% oTKpuBa ¢ peakTns RaplD ANA II.
8 SER CepuH-B-HadTrnamug, 0,08%
9 PYR MuponngoHun-g-Hadtunamug, 0,08%
M3nonssaHeTo Ha cybcTpaTta Boau Ao obpasysaHeTo
10 IND TpuntodaH 0,01% Ha MHA0., KOMTO Ce OTKPUBA C MHA0/0B PEaKTUB 15,16
RaplID Spot.

2. C nomouTa Ha NuneTa BHUMATE/NHO MNpexBbpieTe LANOTO
CbAbpKaHME Ha enpyBeTKaTa C TEYHOCT 33 WHOKynauua
B rOPHUA AECeH bIbJ/l Ha NaHena. 3anevaraiite OTHOBO NopTa
33 MHOKYNaUMA Ha MaHena, Kato HaTUCHeTe OTNensLoTo
e3uye 06paTHO Ha MACTOTO My.

3. Cnep kato gobaBuTe TectoBaTa CyCMeH3UA W KaTo AbpxuTe
naHena Ha paBHa MOBBPXHOCT, Hak/IOHETe MaHena Hasag
M HaBbH OT TECTOBUTE AMKM Ha NpuUbaM3uTeNHo 45° (BUKTe
no-gony).

PeakLMOHHU iMK1

Bonb6HaTuHa 3a
VHOKynauvis (3agHa
CTpaHa Ha nnakara)

45"\‘

4. [loKaTo HaknaHATe Hasah, /IeKo pasknatere naHena or
eAHa Ha Apyra CTpaHa, 3a A3 pasnpenenute PaBHOMEPHO
MHOKY/lyMa MO MPOTEeXEHWe Ha 3afHUTe Mperpasu, Kakto

€ rnoKasaHo no-zony.

=
’/
=

5. KaTo noambprkaTe paBHa, XOPM30OHTaIHa NO3MLMA (nocTura ce
Hall-go6pe Ypes M3non3BaHe Ha ropHaTa YacT Ha MacaTa KbM
OBHOTO Ha PeakLMOHHUTE AMKM), 6aBHO HaKNOHETe MaHena
Hanpea KbM PeaKUMOHHUTE AMKM, [OKaTO WHOKYNYMBT
noteye Mo MperpagvTe B PEaKLMOHHWUTE AMKK (BUKTE No-
nony). Toa TpabBa Aa eBaKkympa Lenus MHOKYNYM OT 3aHaTa
4acT Ha naHena.
3abenexKa: AKO NaHeNbT ce HakAOHM TBbpae 61bp30,
B CbeMHEHWETO Ha TECTOBUTE AMKM MOXe Aa 6bae ynoseH
Bb3/lyX, OrpaHNYaBaiku ABUKEHWUETO Ha TEYHOCTTA.

PeakuyoHHN MK
(NpepHa cTpaHa
Ha nnakara)

/45

6. BbpHeTe naHena B paBHa nosuuus. AKO e Heobxoaumo,
JleKo MouyKaiiTe maHena Mo ropHaTta YacT Ha macaTa, 3a Aa
OTCTPaHUTE Bb3AyXa, YIOBEH B AMKUTE.

3abenexku:

e Ornepaiite TecToBUTe AMKWU. TecToBUTE AMKM Tpabsa ga ca
6e3 mexypueTa ¥ paBHOMEPHO 3amb/IHEHW. JIeKN HepeaHOCTH
B 3aMb/IBAaHETO Ha TecToBaTa AMKa ca MPUEMIMBU U HAMA [3
NOB/AUAAT Ha ePpeKTUBHOCTTA Ha TecTa. AKO naHensT e rpybo
HenpaBW/IHO HaMb/IHEH, TPABBa Ja ce MHOKYAMPa HOB NaHen
1 HeMpaBW/IHO HAMbHEHUAT NaHen Aa ce U3XBbP/U.

e  3aBbplueTe WHOKyNaUMATa Ha BCEKM NaHen, nosyyasall

e He no3BonABaiiTe WMHOKyNyma [Ja oCTaBa B 3agHaTa
YacT Ha naHesna 3a NPOABL/IKUTENHM nNepuoau, 6e3 Aa
3aBbpLUMTE NpoLeaypaTa.

WHKy6upaHe Ha naHenu RaplD ANA II:

WHKy6MpaiiTe MHOKyAnpaHuTe naHenu npu 35 — 37°C B MHKy6aTop

6e3 CO: 3a Hait-masiko 4 Yaca, HO He roseye OT 6 4aca. 3a no-

necHo bopaBeHe, NaHeNUTE MOXe [a ce MHKYOMpaT B NAaKM 3a

MHKybauma ot NAY, npegocraBeHn ¢ KOMNAEKTa.

3abenexka: AKO »KenaeTe, crep Mepuos Ha WHKybauma ot

4 —6y4aca v npean o6aBAHETO Ha peakTusK, naHennTe RapID ANA

Il MoxKe Aa 6baaT NnocTaBeHn B xnagunHuk (2 —8°C) 3a eaHa Hol 3a

OTYMTaHe Ha cneasallata CyTpuH.

OueHKa Ha naHenu RaplID ANA II:

Manenute RapID ANA Il cbabpikat 10 peakumoHHU AMKM, KOUTO

ocurypasat 18 Tectosu pesyntata. TectoBu Aamku ot 3 ao 10 ca

B6UDYHKLUMOHANHYM, KaTO CbAbPMKaT [Ba OTAE/HW TecTa B eAHa

M Cblla AMKa. BUPYHKLMOHaNHWTE TecToBe MbpPBO Ce oueHABaT

npean [o06aBAHETO Ha peaKTVBa, OCUIypABaLL MbPBUA TECTOBU

pesynTat, a cnep ToBa CbluaTa AIMKa Ce OLEeHABA OTHOBO Cref,

[06aBAHETO HA peakTuB, 3a [a Ce OCUrypu BTOPUAT TECTOBU

pesynTaT. BUGYHKLMOHANHUTE TECTOBM AMKM OT 3 0 9, KouTo

n3uckBaT peaktvs RapID ANA II, ca 0603Ha4eHn ¢ MbpBUA TecT

Haj NeHTaTa U BTOpUA TecT Nog, NeHTaTa. BUdyHKUMOHANHUAT TecT

10, KoitTo M3non3sa MHAONOB peakTns RaplD Spot, e o603HayeH

C KBagpaTye, HaYepTaHO OKOJO TeCTa, U3NCKBALL, PEaKTMB.

1. [okaTo abpxuTe 3apaBo naHena RaplD ANA Il Ha paboTHUA
NOT, OTAeneTe Kanaka C eTUKeTa OT PeaKLUMOHHUTE AMKM,
KaTo M3abpnaTe A0NHOTO AACHO e3uye Harope 1 HanABo.

2. be3 pobaBAHe Ha KaKBUTO M [a € PeaKkTVBW, OT4eTeTe
noueHete amku ot 1 (URE) o 10 (POs) oT N8B0 HaAACHO, KaTo
13nos3BaTe PbKOBO/CTBOTO 3a LiBETOBETE U PbKOBOACTBOTO 3
MHTepnpeTauus, npeactaseHn B Tabaunua 2. MaHenute Tpabea
[a ce OTYeTaT, KaTo ce rmeja Hafony npes peakuMoHHUTE
AMKM Bbpxy 6s1 ¢OH. 3anuweTte TeCcToBUTE pe3ynTaTn
B CbOTBETHMTE mnoneta Ha ¢opmynapa 3a OTYeT, KaTo
13non3BaTe KoAa Ha TecTa Hafj NeHTaTa 3a GUyHKLMOHaNHK

TecToBe.
3. [obaBeTe 2 Kanku oT MHAONOBMA peakTus RaplD Spot Kbm
AmKa 10 (IND).

3abenexka: Tpabsa Aa ce M3MNON3BA CAMO MHAON0B PEaKTUB
RaplD Spot. UHaonos peakTvs Ha Kosay uau Epanx HAma aa
Aaje 3aj0BONIMTENHN pe3ynTaTu.

4. [obaseTe 2 Kanku peaktvs RaplD ANA Il kbm amKu ot 3 (LGY)
009 (PYR).

5. W3vakaite noHe 30 ceKyHAM, HO He NoBeye OT 2 MUHYTK, 3a
npossaBaHe Ha ugeTa. OTyeTeTe M oueHeTe AMKM oT 3 o 10.
3anuweTe pesyaTaTUTe B CbOTBETHUTE NoneTa Ha popmynapa
3a OTYeT, KaTo M3M0/13BaTe KOAOBETE Ha TECTOBE MOJ, IeHTaTa
3a 6UdYHKUMOHANHM TecToBe.

6. HanpaBeTe cnpaBKa ¢ MMKPOKOZA, NoyyYeH BbB dopmynsapa
3a goknag s ERIC 33 ngeHtTMdMKaumaTa.

13. PE3Y/ITATU M AMATIA30H OT OYAKBAHUTE CTOMHOCTU

OndepeHupantute amarpamu Ha RaplD ANA Il (Tabavum 4, 5 1 6)
WNIOCTPMPAT OYaKBaHMTe pe3ynTaTi 3a cuctemata RaplD ANA Il
Pesyntatute oT AvdepeHLManHaTa Amarpama ce M3pasABaT KaTo
nopeavua OT MOMOXKUTENHU NPOLEHTU 33 BCEKU CUCTEMEH TecT.
Tasu uHdopMaumua NOAKPens CTAaTUCTUYECKU W3MON3BAHETO Ha
BCEKW TECT U OCUTYPABA OCHOBATa — Ype3 LMdPOBO KoaupaHe Ha
uMdpoBUTE pe3yNTaTM OT TecTa — 33 BEPOATHOCTEH MOAXOA, Ha
NAeHTUGULUMPAHe Ha TECTOBUA U30AaT.

TEYHOCT 33 WMHOKy/nauua, npeay Aa  WHOKyaupate
[OMb/IHUTENIHN NaHeNN.
PasnonoxxeHue Ha TectoBua naHen RapID ANA II
Homep Ha amka 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kop, Ha TecTa URE BLTS 0ARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFuc NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tabnuua 2. UHTepnpetupaHe Ha TectoBu cuctemm RaplD ANA II*
Homep Kop, Peakuma
Peaktus KomeHTtapu
Ha AMKa Ha TecTa MonoxurenHa | OTpuuarenHa
MNpeau fobassHe Ha peaKTus:
HioaHcK Ha OpaH»KeBo UK YepBEHNKaBO-
YepseHo nau bnto Kbm
1 URE Hama opaH:KeBo TpAbBa Aa ce oLeHABaT
nmnaso OpaHKeBo
KaTo OTPULLATENHMN.
2 BLTS
3 oARA
4 ONPG
2 o CpeAHo Unm ApKo fpospauro, Camo NpoABABAHETO Ha OTYET/IMB BT LBAT
6 BGLU Hama PEA P 6e3K0BO NN MHOTO P u
KBATO GrenOKBATO € NONOKUTENEH TeCT.
7 aGAL A
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Cnep, Ao6aBAHe HA peakTUB:
3 LGY
4 GLY M3uakaiite noHe 30 cekyHAM, HO He noseye oT
S PRO 2 MUHYTH, 3a NPOABABAHE Ha LiBeTa.
Jlnnaso, BMONETOBO, KBITO. ODAHIKEBO
6 PAL Peaktus RapID ANA Il |uepseHo nnn wm 6n,e F; 03080 Camo 3HauMTeNHO NposBABaHe Ha LBeTa TpsAabea
7 ARG TbMHOPO30BO Aop [a Ce oLeHABa KaTo NoNoxuTenHo. bnegure
HIOaHCK Ha LBAT TpAGBa Aa ce oueHABaT
8 SER KaTo oTpULaTeNHN.
9 PYR
BCceKM HI0aHC Ha CUHBO UK CUHBO-3eNeHO TpABBa
WHponos peaktus CuHbo nan
10 IND Bceku apyr usat [a ce OLEeHABa KaTo NonouTeneH 6es ormes
RapID Spot CUHbO-3e/1eHO
Ha MHTEH3WBHOCTTA.

*3ABENIEXKA: MaHenute Tpa6Ba Aa Ce OT4YeTaT, KaTo Ce refa Hafoy Npe3 peakLMoHHUTE AMKM BbpXy 631 GOH.



Tabnuua 3. [luarpama 3a KOHTPOA Ha KauecTBOTO 3a naHenu RaplD ANA I

MNpeau nobaBaHe Ha peakTUs Cnep pobassHe Ha peaktus RaplD ANA II WUHpon Spot

OpraHusbm URE | Bits | aarA | onPG | aGlu | Beu | aGaL | aruc | naG | po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | pwr IND
Clostridium sordellii °
ATCC™ 9714 * - - - - - - v - - - v * v v v v *
Parabacteroides distasonisa _ . v . . + + _ + . . . _ . + + . _
ATCC™ 8503
Bacteroides uniformis _ _ _ _ _ _ _
ATCC™ 8492 + + + + + + + + + + +

+, NONIOXKUTENHO;

—, oTpuuatenHo; V, sapupa

2 KNtouoBMTE MHAMKATOPHM LWAMOBe AEMOHCTPUPAT NPUEMIMBO NPeACTaBAHe Ha Hail-nabunHua cybcTpaT B cucTemMaTta M PeakTUBHOCT B 3HauuTesneH 6poit AMKM, CbINacHO NpenopbKuTe Ha MHCTUTYTa 33 KAMHWYHU
1 NabopaTopHM CTaHAAPTU 33 PaLMOHANM3MPaH KOHTPOA Ha KayecTBoTo.*

MaeHTUdMKALMKM Ce M3BBPLUBAT C MOMOLLTA Ha MHAWMBUAYANHU
TecToBM oueHku oT naHenn RaplD ANA Il BbB Bpb3Ka C Apyra

nabopaTtopHa
aepoTONepaHTHOCT,

(Hanp. oupetaBaHe no [pam,
BbpXy AudepeHupanHa  uam

MHPopMaLmA
pacTex

CeNeKkTMBHA cpeaa W T.H.), 3a Ja Ce MNoAyYn MOAEN, KOWTO
CTaTUCTUYECKM HanopobABa M3BECTHATA PEAKTUBHOCT 3@ TaKCOHMU,
3anucaHn B 6asaTa AaHHM Ha cuctemarta RaplD. Tean mogenu ce
CpaBHABAT Ype3 M3MN0/3BaHETO Ha AndepeHUManHuTe avarpammn
RapID ANA Il nan upes usBnaMYaHe Ha MUKPOKOA U M3MON3BaHe
Ha ERIC.

14. KOHTPOJ1 HA KAHYECTBOTO

Bcuuku naptuaHu Homepa Ha cuctemata RaplD ANA |l ca TectBaHu
C NOMOLLTA Ha CNeAHWUTe OPraHM3MM 3a KOHTPOA Ha KayecTBOTO
W e YCTaHOBEHO, Ye ca NPUemnnBu. TeCTBAaHETO Ha KOHTPOJHUTE
opraHn3mm Tpa6Ba Aa ce U3BbPLLIBA B CbOTBETCTBUE CYCTAHOBEHUTE
NabopaTopHU npoLesypu 3a KOHTPON Ha KayectBoto. AKO ce
3abeniexaT OTKNOHEHUA B PE3YNTaTUTE 33 KOHTPOJ Ha KayecTBoTO,
pesynTaTuTe 3a NaUMeHTUTe He TpAGBa Aa ce AoknaasaT. Tabavua
3 u3bponABa OYaKBaHMTe pe3ynTaT 3a u3bpaHaTa rpyna ot
TECTOBM OPraHu3mu.

3abenexku:

KoHTponsT Ha KayecTBOTO Ha peaktusute RaplD ce
OCbLLECTBABA Ype3 MoAy4yaBaHe Ha OYAKBAHWUTE peakuun 3a
TecToBe, U3UCKBaLLM fo6aBAHe Ha peakTusuTe (AMKuM 3 — 10).
OpraHu3mu, KouTo ca 6WAM MHOTOKPATHO MNpPexBbpAAHU
BbPXY arapHa cpefa 3a NPOAb/MKUTENHN Nepuoamn oT Bpeme,
MOXe [a AaAaT aHOPMa/IHW pesynTaTy.

LllamoBeTe 3a KOHTPON Ha KayecTBOoTO TpaAbBa Aa ce
CbXpaHABaT 3ampaseHu uan  anodunusmpanu. Mpegn
ynoTpeba LamoBeTe 3a KOHTPON Ha KayecTBoTo TpAbsa Ja
6bAaT NPeXBbpAeHN 2 — 3 MbTU OT MACTOTO Ha CbXpaHeHue
BbPXY arapHa cpeja, KOATO ce NpenopbyBa 3a U3MNo/3BaHe Cbe
cuctemata RaplD ANA 1.

DopMyNMpoBKUTe, L06ABKUTE M CbCTABKUTE Ha XpaHWUTENHaTa
cpepa BapvpaT NpU pasNnyHUTE MPOU3BOAUTENIN U MOXKe
Aa Bapupat OT mapTuaa Ao naptuaa. B pesyntat Ha ToBa
XpaHWTeNHaTa cpeda MOXe Aa NOBAUAE Ha KOHCTUTYTMBHATa
€H3MMHa aKTMBHOCT Ha OnpefefneHn LamoBe 3a KOHTPOA
Ha KayecTBOTO. AKO pesyntaTute OT Wama 3a KOHTPOA
Ha KayecTBOTO Ce pa3/iMyaBaT OT MOCOYEHUTE MOJeNN,
cybKynTypa BbpXy cpeAa OT pasiMyHa MnapTMaa wam ot
Apyr NPoV3BOAWTEN YeCTO Lie paspelln HeCbOTBETCTBUATA
B KOHTPO/1a Ha Ka4ecTBoTo.

15. OFPAHUYEHUA

1. W3nonssaHeTtoHacuctemaTaRapIDANAIInHTepnpeTupaHeTo
Ha pesynTaTUTe WM3WCKBA MO3HAHMATA Ha KOMMETeHTeH
MUKpobuonor, 3ano3HaT ¢ JlabopaTopHUTe npouesypu,
KOMTO e 0by4eH B 06U MUKPOBMONOTMYHM METOAM U KOUTO
pasymHO u3nonssa obyyeHueTo, onuTa, UHGOpMaLmATa 3a
npobuTe 1 ApyrM yMecTHU NpoLesypu Npeay AokNaaBaHe Ha
naeHTMdrKaLMATa, NoNyYeHa c nomoLyTa Ha cuctemata RaplD
ANA L.

2. Korato ce n3nonssa cuctemata RaplD ANA II, Tpabsa fa ce
MMaT NpeABuA U3TOUHUKBT Ha NpobaTa, aepoToNepPaHTHOCTTa,
XapaKTePUCTUKUTE Ha OLBETABAHETO Mo pam U pacTexsbT
BbPXY CENIEKTUBHM arapu.

3.  Cuctemata RapID ANA Il Tpabsa fa ce W3Mon3Ba C YMCTU
KYATYpW OT TECTOBW OpraHn3mu. M3non3saHeTo Ha cMeceHu
MUKPOBHM Nonynaumum unv AUPeKTHO TeCTBaHe Ha KAUHUYEH
maTepuan 6e3 KynTypa e AoBese A0 aHOPMAHU Pe3yNTaTu.

4. Cucremata RaplD ANA Il e npegHa3HayeHa 3a u3nosssaHe
CTaKCOHUTe, U3bpoeHu B andepeHumanHute tabamumHaRaplD
ANA Il. U3non3BaHeTo Ha OpPraHM3MM, KOUTO He Ca KOHKPETHO
NocoYeHu, MOXKe Aa A0BeAe A0 NorpewwHn naeHTudUKaLmum.

5. Oy4aKBaHWTe CTOMHOCTU, MOCOYEHM 3a TECTOBETE Ha CUCTemaTa
RapID ANA Il, moxe fga ce pa3nuuyasaTt OT pesyntatute oT
KOHBEHUMOHaHUTEe TeCcToBe WAM OT [AOK/JajBaHaTta no-
paHo nHpopmauma.

6. TouHoctta Ha cuctemata RaplD ANA Il ce ocHoBaBa Ha
cTaTMCTUYEeCKaTa ynoTpeba Ha MHOMECTBO —CreuuanHo
NPOEKTUPaHM TecToBe W W3K/IUMTeNHa cobcTBeHa 6asza
OaHHW. M3non3BaHeTO Ha KOWTO M ga e camocTosTeneH
TecT, YacT oT cuctemata RaplD ANA Il, 3a yctaHOBABaHe Ha
MAEHTUUKALMATA Ha TECTOB M30AaT, € 0BEeKT Ha rpeLlKkaTa,
NPUCHLLA CamMO Ha TO3M TeCT.

16. PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

PaboTHUTE XapaKTepuCTMKM Ha cuctemata RaplD ANA Il ca
yCTaHOBEHM Upe3 1abopaTopHYM TeCToBe Ha pedepPEeHTHU 1 U3XOAHM
KyﬂTyle.S'lo' 21-35
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Tabnauua 4 — AudepeHumnanHa agnarpama Ha RaplD ANA II: Koku

OpraHuzbm URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Anaerococcus hydrogenalis ° 0 0 0 0 98 0 0 0 0 2 9 14 2 1 65 2 96 | 99
Anaerococcus prevotii ® 2 0 0 0 9 1 0 0 0 9 11 | 21 | 11 | 16 | 96 | 68 2 0
Anaerococcus tetradius © 88 5 0 12 | 88 | 16 5 0 0 0 33 | 96 0 88 | 97 | 90 | 61 0
Blautia producta ¢ 0 |51] 0 |99]99]9% |5 | 0 52 | 0 0 2 0 2 9 6 0 0
Finegoldia magna © 0 0 0 0 2 0 0 0 2 6 | 95 | 96 82 |98 |95]98 | 0
Gemella morbillorum 0 0 0 18 | 80 1 0 0 0O | 68| 71|73 |8 |93 |99 |98]| 4 0
Parvimonas micrag? 0 0 0 0 0 0 0 5 |93 ]95 ]98] 92 |8 |98 |9 |8/ 0
Peptoniphilus asaccharolyticu®" 0 0 0 0 3 1 0 0 0 4 11 | 22 5 20 | 96 | 21 8 99
Peptoniphilus indolicus ' 0 2 0 0 0 0 0 0 99 | 28 | 76 81191198 0 99
Peptostreptococcus anaerobius 0 0 0 0 96 0 0 0 2 0 0 8 92 | 16 | 68 | 18 0 0
Staphylococcus saccharolyticus 21 | O 0 0 0 0 0 0 0|18 | O 0 0 0 0 0 0 0
Streptococcus constellatus 0 0 0 0 46 | 91 | 18 0 12 | 94 | 82 | 97 6 98 | 99 | 93 6 0
Streptococcus intermedius 0 29 9 99 | 92 | 95 8 0 21 | 92 | 92 | 98 | 78 | 98 | 99 | 96 5 0
Veillonella spp. 0 0 0 0 4 0 0 0 0 | 59 2 9 1 5 38 116 | 8 | 0

Mpeau onpeaensH Kato Peptostreptococcus hydrogenalis 8Mpean onpegenaH kato Micromonas micros v npeam Tosa
°Mpeau onpeaensH Kato Peptostreptococcus prevotii. Peptostreptococcus micros.
Mpeay onpeaensH Kato Peptostreptococcus tetradius. "Mpeav onpeaensH Kato Peptostreptococcus asaccharolyticus.
¢Mpeau onpeaensH Kato Peptostreptococcus productus. Mpepw onpeaensH kato Peptostreptococcus indolicus.
¢MMpeau onpegensaH Kato Peptostreptococcus magnus iCbCTOM CE OT TPU BMAA OT YOBELLKU KNMHUYHM Npobu: V. parvula,
"Mpeau onpeaenan kato Streptococcus morbillorum. V. dispar v V. atypica.
Tabnuua 5-AudepeHumanHa anarpama Ha RaplID ANA II: pam-oTpuuatenHm 6aumnmn

OpraHuzbm URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Bacteroides caccae 0O | 79 |1 98 |99 | 8 | 96|99 |97 |99 |99 |9 |91]| 5 75 | 98 | 72 0 0
Bacteroides eggerthii 0 | 39|77 |93 |99 | 98| 42 0 | 9998|9713 ]| 0 0 | 32 5 0 | 99
Bacteroides fragilis 0 |8 | 3 | 94|98 |97 |98 |98 |98 |98 |98 |8 | 1 ]|79|98|81L]|74]|0
Bacteroides ovatus 0O | 95| 96 | 8 | 98 | 95 | 98 | 93 | 99 | 98 | 96 | 84 | O 0 3 2 0 | 99
Bacteroides stercoris 0 45 9 22 | 99 | 31 0 70 | 99 | 99 | 98 9 0 0 2 0 98
Bacteroides pyogenes ° 0 9 0 92 | 99 | 49 2 93 | 99 | 99 | 99 9 0 13 | 70 | 22 0 0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 92 | 91 | 96 | 98 | 96 | 98 | 98 | 98 | 94 | 98 | 67 1 49 | 98 | 77 3 99
Bacteroides uniformis 0 93 | 81 | 98 | 99 | 97 | 92 | 93 | 99 | 98 | 98 6 0 2 3 0 99
Bilophila wadsworthia 91 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 0 0 95 0 0
Campylobacter gracilis 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 0 93 5 0 0
Campylobacter ureolyticus © 99 0 0 0 0 0 0 0 0 0 16 8 5 2 82 6 3 0
Capnocytophaga spp. 0 42 0 89 | 96 | 86 2 1 78 | 76 | 99 | 99 | 90 | 99 | 99 | 95 | 13 0
Fusobacterium mortiferum 0 12 0 62 2 70 | 92 0 0 92 | 28 | 42 0 60 | 96 | 86 | 91 0
Fusobacterium necrophorum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 383 | 0 0 0 0 15 2 0 99
Fusobacterium nucleatum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 | 45 0 36 | 99
Fusobacterium varium 0 4 0 0 0 0 8 0 2 0 16 | 72 2 41 | 98 | 88 | 99 | 60
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 95 0 8 93 192|199 | 73|91 |14 ]| 9 34 1 99 | 8 | 99 | 99
Parabacteroides distasonis © 0 | 90 | 67 | 96 | 99 | 91 | 96 0 | 99|94 |9 |9%%]|O0 70 | 98 | 98 | 91 0
Parabacteroides merdae 0 20 | 12 | 99 | 38 | 29 | 99 0 | 98 | 22 | 98 | 99 0 14 | 99 | 25 2 0
Phocaeicola vulgatus ' 0 3 85 | 95 | 99 0 99 | 99 | 99 | 95 | 98 | 82 4 1 85 | 52|18 | 0
Porphyromonas asaccharolytica 0 2 0 0 0 0 0 94 0 96 | 92 | 22 0 14 | 60 | 45 0 99
Porphyromonas endodontalis 0 0 0 0 0 0 0 0 29 | 95 | 98 0 0 0 5 2 0 99
Porphyromonas gingivalis 0 2 0 2 0 0 0 0 |99 |9 | 9 | 19 0 5 93 | 27 | 27 | 99
Prevotella bivia 0 2 0 |97 99| 0 0 | 91 ] 99|98 | 98 | 95 2 4 | 75124 | 0 0
Prevotella buccae 0 | 71 13119119 |9%]9]0 1 19997 ]10] 0 5 6 0 0 0
Prevotella buccalis/veroralis 0 0 0 99 | 99 6 99 8 95 ] 99 | 99 | 98 0 0 0 0 0 0
Prevotella corporis 0 0 0 0 98 0 0 29 0 98 | 96 0 0 0 98 | 14 6 0
Prevotella denticola 0 0 0 99 | 99 0 91 | 99 | 99 | 99 | 99 7 0 0 0 0 0 0
Prevotella disiens 0 2 0 0 |9 | 0 7 0 0 |99 ]|98]|9% ]| 0 2 90 | 29 0 0
Prevotella intermedia 0 0 0 0 ]9 | 0 0 | 93] 0 |98 |98 ] 4 0 0 |9 | 6 0 | 99
Prevotella loescheii 0 0 0O | 97 | 98 | 79 | 81 | 80 | 99 | 99 | 99 | 9 0 1 4 2 0 0
Prevotella melaninogenica 0 1 16 | 98 | 92 0 90 | 92 | 99 | 98 | 99 5 0 0 98 2 0 0
[pyna Prevotella oralis 0 | 92 0 92 | 96 | 89 | 91 | 78 | 96 | 98 | 98 | 90 0 0 5 2 0 0
Prevotella oris 0O | 98199 |8 |99 |8 | 78198999998 |11 ]| 0 0 2 0 0 0
Pseudoflavonifractor capillosus | 0 | 87 9 95 | 30 | 92 0 98 | 99 | 96 | 90 | 36 0 0 2 5 0 0
Tannerella forsythia " 0| 78] 0 |9 |99 |50 0 |99 ]99]9 |98 |12 | 0 | 31] 99|81 0 | 98
Wolinella spp. 0 0 0 0 0 5 0 0 0 5 0 0 0 0 |8 ]| 0 0 0
pam-Bapupawm 6aumnu:
Clostridium clostridioforme 0O | 84 |9 | 8 | 8 | 87 | 98 0 | 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6
Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Mobiluncus curtisii 0 |26 2 |31]9 ]| 5 95 | 15 0 5 28 | 32 | 99 | 86 | 90 | 5 0 0
Mobiluncus mulieris 0 |26 2 |31]9]| 5 0 15 0 5 28 | 32 | 99 | 86 | 90 | 5 0 0
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0

Mpeau onpeaensH Kato Bacteroides tectum.
°Mpeau onpeaensH kato Bacteroides gracilis.
Mpeav onpeaensH Kato Bacteroides ureolyticus.
“Mpeau onpeaensH kato Bacteroides splanchnicus.
¢Mpeau onpenensH Kato Bacteroides distasonis.

"Npeav onpepensH kato Bacteroides merdae.
EMpeau onpeaensH Kato Bacteroides capillosus.
"Mpeau onpeaensH kato Bacteroides forsythus.
Mpedu onpedensaH kamo Bacteroides vulgatus.
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JIEFTEHAA HA CUMBOJIUTE
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Mpownssoauten

RapID™ wu ERIC™ ca TbproBckM Mapku Ha Thermo Fisher
Scientific U HelMHUTE AbLEPHN APYXKeCTBa.

ATCC™ e perucTpupaHa TbproBcka mMapka Ha American Type
Culture Collection.

CE

2797

UK
CA

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

Ten.: (800) 255-6730 ¢ MexayHapogeH: (913) 888-0939
www.oxoid.com/IFU

Espona +800 135 79 135 ¢ CALL, 1 855 2360 190

KaHapa 1 855 805 8539 e [lpyru gbpxkasu +31 20 794 7071

Bepcua

BbBeageHa gata Ha npomeHuTe

IFU8311002

asryct 2023 r.
AKTyanusmpaHo, 3a Aa oTrosapa Ha
n3ncksaHmaTa Ha IVDR

OTneyataHo B O6eMHEHOTO KpancTBo

Tabnuua 6 - AudepeHuymanHa guarpama Ha RapID ANA II: Tpam-nonoxutenHu 6aumnm

OpraHvsbm URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Actinomyces bovis 0 0 0 0 0 |12 ] 0 0O |99 0 | 99|99 |99 |8 |9 |99 | 0 0
Actinomyces israelii 0 | 29|61 |8 99|97 |93 ]| 0 2 2 |8 | 92|99 |98 |98 |64]19] 0
Actinomyces naeslundii 90 | 15 | 0 | 96 | 86 | 96 | 93 | O 0 | 15|57 |8 | 97 | 87 |65] 10| O 0
Actinomyces viscosus 81 | 76 0 91 | 99 | 92 | 62 0 0 0 76 | 98 | 99 | 86 | 92 | 33 0 0
Arachnia propionica ° 0 18 2 78 | 99 0 99 | 12 0 0 75 | 75 | 65 | 88 | 98 | 12 0 0
Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 | 26|99 ]| 0 0 0 0 |12 ] 0 0 |98 33| 0 0
Bifidobacterium spp. 0 | 79|18 |90 | 99|87 |92]| 0 2 2 11 | 74 | 93 | 95 | 98 | 93 | O 0
Clostridium baratii O |8 | 0 |8 |16 |76 |93 | 0 |9 | O 0 0 0 0 |8 | 0|97 0
Clostridium beijerinckii 0O |42 0 | 5119998 |79 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clostridium botulinum I 0 0 0 0 |8 ]|26| 0 0 0 0 0 0 | 99| 98|98 98| 0 0
Clostridium botulinum I1* 0 0 0 | 99 0 0 0 60 9 0 0 0 0 0 0 0 0
Clostridium butyricum 0 9 85 | 91 | 98 0 99 2 0 0 0 0 3 0 9 6 0 0
Clostridium cadaveris 0 0 0 0 0 0 94 | 99 0 2 7 0 7 87 9 98 | 99
Clostridium clostridioforme 0 84 | 90 | 84 | 85 | 87 | 98 0 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6
Clostridioides difficile ? 0 2 0 2 8 3 0 0 0 9 2 0 | 99|43 |48 |16 | 6 0
Clostridium hastiforme 0 0 1 0 0 0 0 0 5 2 88 | 62 | 92 | 72 | 95 | 98 0 0
Clostridium innocuum 0 5 0 0 20 | 36 5 0 18 5 2 11 0 76 | 90 7 80 0
Clostridium novyi A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |59] 0 0 0 0 |47 ] 0 0 0
Clostridium paraputrificum 0 51 2 99 9 94 5 0 96 6 0 0 0 0 5 0 94 0
Clostridium perfringens 0 | 396998 |76 |36 |9 |18 98|81 | 2 |26]| 4 |8 |92]|43|9% | 0
Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Clostridium septicum 0 2 16 | 99 | 14 0 2 0 99 0 0 0 0 0 10| 9 5 0
Clostridium sporogenes 0 0 7 39 | 32 0 0 0 2 2 5 99 | 15 9 16 | 92 0
Clostridium subterminale 0 0 0 2 0 5 0 36 0 3 63 | 33 3 36 | 80 | 69 | 94 0
Clostridium tertium O | 8 | 76 |98 |47 | 26 |9 | 2 |99 | 8 0 0 |11 ] 0 |91] 5 8 0
Clostridium tetani 0 0 0 0 0 0 0 0 0|13 ] 0 0 0 0 | 66| 0 0 | 26
Collinsella aerofaciens® 0 77 9 2 76 | 10 5 0 20 | 13 5 9 93 | 26 | 97 | 56 0 0
Cutibacterium acnes ™ 0 0 0 5 52| 0 0 O | 8 | 2 | 96| 98|98 | 48 | 98 | 96 | 71 | 85
Cutibacterium granulosum " 0 0 5 0 82 0 67 0 0 98 | 98 | 99 | 33 | 96 | 60 0 0
Eggerthella lentd 0 0 0 0 3 0 0 0 2 0 0 11 1 5 97 | 73 0 0
Eggerthia catenaformis 0 5 0 9 99 | 99 5 0 93 0 0 71 0 0 98 0 88 0
Eubacterium limosum 0 0 0 0 0 7 0 0 0 |12 ] 95|18 )| 9 16 | 5 0 0 0
Hathewaya histolytica 0 0 0 9 0 0 0 0 0 0 3 9 0 98 | 96 | 91 | 98 0
Hathewaya limosa® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 | 11 0 0 0
Lactobacillus acidophilus O |8 | 0 | 21919 |12 | 0 73] 0 |99 |98 |9 |76 |98 |98 | 78| 0O
Lacticaseibacillus casei’ 0O |8 | 0o | 70| 789 | O |22 99| 5 |8 |97 |8 | 16 |98 |9 |9 | O
Limosilactobacillus fermentum ' 0 |26 2 |9 |8 | 0|99 ] 0 0 0 5 | 8 ] 0 | 8 |98 ]|9% | 0 0
Lactobacillus jensenii 0 |71 ] 1 0 | 82 |99 | 2 0 5 0 0 | 931999898 |95 0 0
Mobiluncus curtisii 0 19 0 12 | 99 5 95 | 11 0 5 26 | 30 | 99 | 80 | 95 3 0 0
Mobiluncus mulieris 0 |26 2 | 3119 | 5 0 |15 | 0 3 12713219 |8 |9 | 5 0 0
Paeniclostridium sordellii * 98 | 0 0 0 |26]| 0 O |42 | 0 | 28| 9 |24 99| 79|98 92| 27| 98
Paraclostridium bifermentans ° 0 0 0 0 2 0 0 2 | 68| 4 0 5 |1 99|38 |8 |8 | 3 | 94
Schaalia odontolyticus ' 0 4 | 15|18 | 96 | 46 | 5 | 92| 5 | 20| 92|98 |99 |8 |98 |98 | 0 0
Schaalia meyeri" 0 2 0 |69]93]| 0 0 0 |79 ] 0 | 92|98 |99 |78 |98 |9 |38]| 0
Schaalia turicensis “ 0 0 0 0 ]9 | 0 0 |28] 0 0O | 8 | 91|19 |9 |99 |9 | 0 0
Terrisporobacter glycolicus 9 0 0 0 10 0 16| 0 0 9 99 0 2 99 0 35 9 | 46 0
Trueperella pyogenes ° 0 12 | 15 | 86 0 0 0 0 99 | 75 |1 93 | 96 | 96 | 86 | 98 | 96 2 0

Mpeau onpeaensH kato Arcanobacterium pyogenes
1 npeav ToBa Actinomyces pyogenes
®Mpeau onpeaensH kato Lactobacillus minutis
<C. botulinum rpyna | ce CbCTOM OT TOKCUH THN A

1 NPOTEONINTUYHM LAMOBE Ha TOKCUH TUN B n F.
¢ C. botulinum rpyna Il ce cbCTomM OT TOKCKH Tvn E

1 HENPOTEOMTUYHM LLAMOBE Ha TOKCUH T1n B v F.
Mpeau onpeaensH kato Eubacterium aerofaciens.
fNpeau onpeaensH kato Eubacterium lentum.

Mpeau onpenensH Kato Propionibacterium
propionicum v npeau ToBa
Propionibacterium propionicus

" Npeau onpeaensH kato Actinomyces meyeri

'Mpeaw onpeaensaH kato Actinomyces odontolyticus

i Npeau onpegensH Kato Lactobacillus casei

“Mpeau onpeaensH kato Lactobacillus catenaforme

'Mpeaw onpeaensH Kato Lactobacillus fermentum

™ MNpeau onpeaensH Kato Propionibacterium acnes

" Mpeau onpeaensH Kato

Propionibacterium granulosum
° Mpeau onpeaensH kato Clostridium bifermentans
? Mpeau onpeaensH kato Clostridium difficile
@ Mpean onpeaensH kato Clostridium glycolicum
" Mpeau onpeaensH kato Clostridium histolyticum
* Mpeav onpegensH kato Clostridium limosum
“Mpeau onpeaensH kato Clostridium sordellii
“Tpeau onpegenaH Kato Actinomyces turicensis
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1. URCENE POUZITI

Systém RapID™ ANA |l System je kvalitativni mikrometoda
vyuzivajici enzymové reakce k identifikaci izolata klinicky
vyznamnych anaerobnich mikroorganismd (tyto izolaty jsou
kultivovany na agaru). PouZivd se v diagnostickém pracovnim
postupu jako pomlcka pro |ékafe p¥i vybéru moznosti Iécby
u pacientd s podezienim na bakteridlni infekci.

Tento prostfedek neni automatizovany, je urfen pouze pro
profesiondlni pouziti. Nepredstavuje doprovodnou diagnostiku.

PouZiti systému RaplD ANA Il System pro identifikaci a rozliSovani
anaerobnich bakterii veterindrniho plvodu nebylo zcela zavedeno.
Kompletni seznam organismd, které systém RapID ANA Il System
zpracovava, je uveden v diferencidlnich tabulkdch systému
RapID ANA I1.

2. SOUHRN A VYSVETLENI

Systém RaplD ANA |l System se skladd z (1) paneld RapID ANA I
Panel a (2) ¢inidla RapID ANA Il Reagent. Panely RapID ANA I
Panel jsou jednorazové plastové zdsobniky s 10 reakénimi
dutinami, které obsahuji dehydratované reaktanty. Panel
umoziuje soucasnou inokulaci jednotlivych dutin s predem
stanovenym mnozstvim inokula. Jako inokulum se pouZiva
suspenze testovaného organismu v inokulacni tekutiné RapID
Inoculation Fluid, ktera se rehydratuje a iniciuje testovaci reakce.
Po inkubaci panelu se v kazdé testovaci dutiné zkontroluje
reaktivita, pficemZ se zaznamena vyvoj barvy. V nékterych
pfipadech je tifeba do testovacich dutin pridat €inidla, aby doslo
ke zméné barvy. Vysledny vzorec pozitivnich a negativnich skore
testu se pouzije jako zdklad pro identifikaci testovaného izolatu
porovnanim s hodnotami pravdépodobnosti v diferencialnich
tabulkach (tabulka 4, 5 a 6) nebo pomoci softwaru RapID ERIC™.

3. _PRINCIP

Testy pouZivané v systému RapID ANA Il System jsou zaloZeny
na mikrobidlni degradaci specifickych substrati detekovanych
rGznymi indikatorovymi systémy. Pouzité reakce jsou kombinaci
konvenénich testd a chromogennich testl s jednim substratem,
které jsou popsany v tabulce 1.

4. CINIDLA
Cinidlo RapID ANA Il Reagent

(dodava se se soupravou) (15 ml/lahvicka)
Reaktivni slozka na litr:
p-dimethylaminocinnamaldehyd...........ccooevveviiiiciieniennennen. 0,06 g

Inokulaéni tekutina RaplID Inoculation Fluid
(R8325102, prodava se samostatné)

KCl
Cadl, ...
Demineralizovand voda

(1 ml/zkumavka)

Cinidlo RapID Spot Indole Reagent

(R8309002, prodava se samostatné) (15 ml/lahvi¢ka)

p-dimethylaminocinnamaldehyd.... ....10,0g
Kyselina chlorovodikova .... 100,0 ml
Demineralizovana voda ....900,0 ml

5. VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Tento produkt je uréeny k diagnostickému pouZiti in vitro a sméji
jej pouZivat pouze fadné proskolené osoby. Rizikiim spojenym
s mikrobiologickym materidlem je nutno predchdazet radnym
sterilizovanim vzork(, naddob, médii a zkusebnich panelld po
pouZziti. Pozorné si prectéte viechny pokyny a peclivé je dodrzujte.

Prostfedky, které nejsou urceny k jednorazovému pouziti, by
mély byt po poufiti sterilizovany jakymkoli vhodnym postupem,
nejvhodnéjsi metodou je vsak autoklavovani po dobu 15 minut
pfi teploté 121 °C; prostiedky na jedno pouZiti by mély byt
autoklavovany nebo spaleny. Uniklé materidly potencidlné
infekéni povahy by mély byt okamZité odstranény pomoci
savého papirového ubrousku a kontaminovana mista by méla byt
potfena standardnim dezinfek¢nim prostfedkem proti bakteriim
nebo 70% alkoholem. NEPOUZIVEITE chlornan sodny. Materidly
pouzité k ¢isténi uniklych material(, véetné rukavic, by mély byt
likvidovany jako biologicky nebezpecny odpad.

NepouZivejte ¢inidla po uplynuti vytisténého data exspirace.

NepouZivejte, pokud objevite jakékoli znamky znecisténi anebo
jiného znehodnoceni.

Vsechny zadvainé incidenty, které se vyskytnou v souvislosti
s timto prostfedkem, se museji nahlasit vyrobci a pfislusnému
organu Clenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient
usazen. V pfipadé poruchy prostiedek nepouZivejte.

Upozornéni!

1. Cinidlo RaplD ANA Il Reagent je toxické a mize poskodit
Zivotni prostredi. Je Skodlivé pfi vdechnuti, styku s kGzi nebo
zasazeni o¢i anebo pfi poZiti. MuZe poskodit reprodukéni
schopnost nebo zplsobit poskozeni nenarozeného ditéte.

2. Cinidlo RapID Spot Indole Reagent muize zptisobit podrazdéni
klze, oci a dychacich cest.

NEBEZPECI

H315 Drazdi kazi

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni o&i

H335 Mize zplsobit podrazdéni dychacich cest

H336 MzZe zpisobit ospalost nebo zavraté

H360 Muze poskodit reprodukéni schopnost
MdUze poskodit plod v téle matky

POUZE USA [H373 Mdze zplsobit poskozeni organ( pFi

prodlouZené nebo opakované expozici

P201 Pred pouZitim si obstarejte
specidlni instrukce

P202 NepouZivejte, dokud jste si neprecetli
vsechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim

USAAEU S — -

P281 Podle potieby pouzivejte osobni
ochranné prostiedky

P264 Po manipulaci si diikladné umyjte obli¢ej,
ruce a veskerou exponovanou pokozku

P280 Pouzivejte osobni ochranné prostredky
pro oci anebo oblicejovy stit

P260 Nevdechuijte prach/dym/plyn/mlhu/
pary / plynné aerosoly

P271 Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe
vétranych prostorich

P308+313 |PRI expozici nebo podezieni na ni:
Vyhledejte lékaFské o3etieni/pomoc.

P304+P340 |PRI VDECHNUTI: Odvedte postizenou
osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji
v poloze usnadriujici dychani.

P302+P352 |PR| STYKU S KUZi: Omyjte velkym
mnoZstvim mydla a vody.

P332+P313 |P¥j podrazdéni kiize: Vyhledejte lékaFskou
pomoc/osetieni.

P362 Kontaminovany odév svléknéte a pied
opétovnym pouZzitim ho vyperte.

P305+P351 |PRI ZASAZENI OCf: Nékolik minut opatrné

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

P337+P313 |pretrvava-li podrazdéni odi: Vyhledejte
lékafskou pomoc/osetfeni.

P405 Skladujte uzaméené.

P403+P233 |Skladujte na dobfe vétraném misté. Obal
uchovavejte tésné uzavieny.

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

3. Podrobné informace o chemikdliich v C¢inidle naleznete
v bezpecnostnim listu, ktery je k dispozici na webovych
strankach spolecnosti, a na etiketé vyrobku, kde jsou uvedeny
informace o potencialné nebezpecnych slozkach.

SloZeni / informace o slozkidch
2-methoxyethanol 109-86-4
Kyselina octovd 64-19-7

Kyselina chlorovodikova 7647-01-0

VAROVANI! Tento vyrobek obsahuje chemickou latku zapsanou
ve staté Kalifornie na seznamu latek zplsobujicich poskozeni
plodu nebo jiné reprodukéni poskozeni.

Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

INFOTRAC — linka k dispozici 24 hodin denné: 1-800-535-5053
Mimo Spojené staty americké volejte na 24hodinovou linku:
001-352-323-3500 (hovor na tcet volaného)

6. SKLADOVANI

8°C
2°C

Systém RaplID ANA Il System a Cinidlo RapID Spot Indole Reagent
skladujte aZ do jejich pouZiti v plivodnich obalech pfi teploté
2-8 °C. Pfed pouZitim nechte produkty vytemperovat na teplotu
mistnosti. NEZAMENUITE ¢inidla mezi rGznymi systémy RaplD.
Vyjméte pouze tolik panel(, kolik je potfeba k testovani. Plastovy
saCek znovu uzaviete a neprodlené jej vratte do chladnicky
(2-8 °C). Panely museji byt pouZity v den vyjmuti z mista
uloZeni. Inokula¢ni tekutina RapID Inoculation Fluid by méla byt
skladovana v plivodnim obalu p¥i teploté mistnosti (20-25 °C).

7. ZNEHODNOCENi PRODUKTU

Tabulka 1. Principy a soucasti systému RapID ANA Il Plus System

Tento produkt by nemél byt pouzivan, pokud (1) uplynulo datum
exspirace, (2) plastovy zasobnik je rozbity nebo je poskozené
vi¢ko, nebo (3) jsou na ném jiné znamky poskozeni.

8. ODBER, SKLADOVANI A PREPRAVA VZORKU

€. dutiny | Kéd testu | Reaktivni slozka Mnoistvi Princip Literatura
(Cislo odkazu)

Pred pfidanim cinidla:
Hydrolyzou mocoviny vznikaji zasadité

1 URE Mocovina 0,4% produkty, které zvysuji hodnotu pH a méni | 1-3
barvu indikdtoru.

2 BLTS p-nitrofenyl-B,D-disacharid 0,1%

3 aARA p-nitrofenyl-a,L-arabinosid 0,1%

4 ONPG o-nitrofenyl-B,D-galaktosid 0,1%

5 aGLU p-nitrofenyl-a,D-glukosid 0,1% Enzymatickou hydrolyzou bezbarvého

6 BGLU | p-nitrofenyl-,D-glukosid 0,08 % glykosidu nebo fosfoesteru substituo- 48
vaného arylovou skupinou se uvolriuje

7 aGAL p-nitrofenyl-a, D-galaktosid 0,08 % Zluty o- nebo p-nitrofenol.

8 aFUC p-nitrofenyl-a,L-fukosid 0,08 %

9 NAG p-nitrofenyl-n-acetyl-B,D-glukosaminid | 0,1 %

10 PO, p-nitrofenylfosfat 0,1%

Po pridani ¢inidla:

3 LGY Leucyl-glycin-B-naftylamid 0,08 %

4 GLY Glycine-B-naftylamid 0,08 %

5 PRO Prolin-B-naftylamid 0,08 % Enzymatickou hydrolyzou arylamidového

6 PAL Fenylalanin-B-naftylamid 0,05 % subsltratu € uvganJe V°',”Y. Q—naﬁylamln, 6,8-14
ktery se detekuje pomoci ¢inidla

7 ARG Arginin-B-naftylamid 0,05 % RaplD ANA Il Reagent.

8 SER Serin-B-naftylamid 0,08 %

9 PYR Pyrrolidonyl-B-naftylamid 0,08 %
VyuZiti substratu vede k tvorbé indolu,

10 IND Tryptofan 0,01 % ktery se detekuje pomoci ¢inidla 15,16
RaplID Spot Indole Reagent.

Pfi odbéru a manipulaci se vzorky dodrZujte nasledujici
doporuceni.*?°

9. DODAVANE MATERIALY

* 20 panelC RapID ANA Il Panel

® 20 formularh zprav

¢ 1 Cinidlo RapID ANA Il Reagent (jedna plastova lahvicka
s kapdatkem obsahujici ¢inidlo v dostatecném mnozstvi pro
20 paneld)

¢ 2 dievotfiskové inkubacni misky

e Navod k poufziti

¢ 1 prGvodce barvami

10. SYMBOLY OBSAHU

[ AnAnpanels  |PanelyAnal

I RaplID Report Forms I Formulare zprav RapID

[ ANANReagent  |Cinidio ANATI

I Incubation Trays I Inkubaéni misky

11. POTREBNE MATERIALY, KTERE

SOUCASTi DODAVKY

o Sterilizacni prostfedek na klicky

 Inokulaéni kli¢ka, tampony, odbérové nadobky

¢ Inkubatory, alternativni systémy kultivacnich prostredi

¢ Doplrikovd média

e Organismy pro kontrolu kvality

o Cinidla pro Gramovo barveni

o Mikroskopické sklicko

® Vatové tampony

¢ Inokulaéni tekutina RaplD Inoculation Fluid, 1 ml (R8325102)

* McFarlandv zékalovy standard ¢. 3 (R20413) nebo rovnocenny
standard

® Pipety

o Cinidlo RapID Spot Indole Reagent (R8309002)

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

12. POSTUP
Pfiprava inokula:

1. Testované organismy museji byt pred pouZitim v systému
kultivovany v anaerobnich podminkach, v Ccisté kultufe
a vysetfeny Gramovym barvenim.

2. Testované organismy lze odebirat z rdznych selektivnich
a neselektivnich agarovych médii. Doporucuji se nasledujici
typy médii:

NEJSOU

Neselektivni média: Anaerobni krevni agar, krevni agar
pfipraveny na bdaziagaru Brucella, Columbia nebo Tryptic Soy.

Diferencidlni nebo selektivni média: Agar s vajecnym
Zloutkem (Egg Yolk Agar, EYA), agar Kanamycin/Vankomycin
(KV) Agar.

Poznamky:
e ,Redukovatelné agary” obsahujici chlorid palladnaty
nebo jind redukéni cinidla by se NEMELY pouZivat,

protoze redukéni Cinidla mohou interferovat s nékterymi
enzymatickymi aktivitami.

e Agar KBE (Kanamycin Bile Esculin Agar) a BBE (Bacteroides
Bile Esculin Agar) se NEDOPORUCUJI, protoze komplex
Zeleza a eskulinu, ktery se mize vytvorit, mdZe narusovat
interpretaci testu.

e Néktera média obsahujici nebo doplnénd o mono- i
disacharidy se NEDOPORUCUJI, protoZze mohou potlacovat
glykolytickou aktivitu a sniZit reaktivitu testu. Vétsina
formulaci Schaedlerova agaru obsahuje dostate¢né mnozstvi
dextrozy, ktera interferuje s glykosiddzovou aktivitou.

e Kultury poufZité pro pfipravu inokula by nemély byt starsi nez
72 hodin (nejlépe 18-24 hodin).

e Pouziti jinych neZ doporuéenych médii muiZe ohrozit
provedeni testu.

3. Pomoci vatového tamponu nebo inokulaéni klicky
suspendujte dostate¢né mnozstvi organism( z kultury na
agarové plotné v inokulacni tekutiné RaplID Inoculation
Fluid (1 ml), abyste dosahli vizudIniho zakalu odpovidajiciho
McFarlandové zakalovému standardu ¢. 3 nebo jeho
ekvivalentu.

Poznamky:

e  Suspenze vyrazné méné zakalené nez McFarlanddv standard
€. 3 mohou vést k abnormalnim reakcim.

e  Bakteridlni suspenze, které jsou mirné zakalenéjsi nez
McFarlandlQv standard ¢. 3, provedeni testu neovliviiuji
a doporucuji se pro zdsobni kultury a kmeny pro kontrolu
kvality. Bakterialni suspenze, které jsou vyrazné zakalené;jsi
nez McFarlanddv standard ¢. 3, vsak mohou provedeni
testu ohrozit.

e Suspenze dlkladné promichejte a v pfipadé potieby je
promichejte na vortexu.

e Suspenze pouzijte do 15 minut po pfipravé.

4. Agarovou plotnu Ize naockovat za Ucelem zjisténi Cistoty
a pripadnych dalSich potfebnych testl s pouzitim plného
ocka zkusebni suspenze ze zkumavky s inokula¢ni tekutinou.
Plotnu pak inkubujte v anaerobnim prostfedi nejméné
18-24 hodin pfi teploté 35-37 °C.

Oc¢kovani panell RapID ANA Il Panel:

1. Odklopte vicko panelu nad inokula¢nim otvorem tak,
7e zatdhnete za ousko oznacené ,Peel to Inoculate”
(Odloupnout pro inokulaci) nahoru a doleva.

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

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

N\

4.  Pri nakldpéni dozadu jemné kyvejte panelem ze strany na
stranu, aby se inokulum rovnomérné rozprostielo podél
zadnich prepazek, jak je znazornéno nize.

=

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

Reakéni dutiny

Inokulaéni Zlabek
(zadni strana zasobniku)

45"\‘

Poznamka: PFi pfilis rychlém naklonéni panelu maze dojit
k zachyceni vzduchu na spojnici zkusebni dutiny, coz omezi
pohyb tekutiny.

Reakéni dutiny
(pfedni ¢ast zasobniku) /
45°

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

Poznamky:

e  Prohlédnéte si zkuSebni dutiny. ZkuSebni dutiny by
mély byt bez bublin a rovnomérné naplnéné. Nepatrné
nepravidelnosti v naplnéni zkusebnich dutin jsou pfijatelné
a neovlivni provedeni testu. Pokud je panel naplnén
s vyraznou chybou, mél by byt naockovan novy panel
a chybné naplnény panel vyfazen.

e Pred ockovanim dalsich panel( dokonéete oc¢kovani kazdého
panelu, ktery dostava inokula¢ni tekutinu.

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

Inkubace panell RapID ANA Il Panel:

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

Poznamka: V pripadé potreby lIze po inkubaci trvajici 4—6 hodin

Rozmisténi testli na panelu RaplD ANA Il Panel

a pred pridanim jakychkoli ¢inidel panely RapID ANA Il Panel
umistit pfes noc do chladnicky (2-8 °C) a provést odecet
nasledujici rano.

Vyhodnoceni panell RapID ANA Il Panel:

Panely RapID ANA Il Panel obsahuji 10 reakcnich dutin, které
poskytuji 18 vysledkl testd. Zkusebni dutiny 3 az 10 maji dvoji
funkci (jsou bifunkéni) — obsahuji dva samostatné testy v téze
dutiné. Bifunkéni testy se nejprve vyhodnoti pred pridanim
Cinidla, ¢imZ se ziska prvni vysledek testu, a poté se stejnd dutina
vyhodnoti znovu po pfidani ¢inidla, ¢imzZ se ziska druhy vysledek
testu. Bifunkéni zkusebni dutiny 3 az 9, které vyZaduji Cinidlo
RapID ANA Il Reagent, jsou oznaceny prvnim testem nad pruhem
a druhym testem pod pruhem. Bifunkéni test 10, ktery pouZziva
¢inidlo RaplD Spot Indole Reagent, je oznacen rdmeckem kolem
testu vyZzadujiciho cinidlo.

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

2. Bez pfidani jakychkoli ¢inidel odectéte a vyhodnotte
dutiny 1 (URE) aZ 10 (PO.) zleva doprava s vyuzZitim priivodce
barvami a priivodce interpretaci, uvedenych v tabulce 2.
Panely by se mély odecitat pfi pohledu doll pfes reakéni
jamky na bilém pozadi. Vysledky test( zapiste do pFislusnych
policek formuldre zpravy pomoci kédu testu nad pruhem
pro bifunkéni testy.

3. Do dutiny 10 (IND) pridejte 2 kapky ¢inidla RapID Spot
Indole Reagent.

Poznamka: Mélo by se pouZivat pouze ¢inidlo RapID Spot
Indole Reagent. Kovacovo ani Ehrlichovo indolové ¢inidlo
neposkytuje uspokojivé vysledky.

4. Do dutin 3 (LGY) az 9 (PYR) pridejte 2 kapky cinidla
RaplID ANA Il Reagent.

5. Na vyvoldni barvy vyckejte alespori 30 sekund, ale ne
déle neZ 2 minuty. Odectéte a vyhodnotte dutiny 3 aZ 10.
Vysledky zapiste do pfislusnych policek formuldfe zpravy
pomoci kédu testt pod pruhem pro bifunkéni testy.

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

13. VYSLEDKY A ROZSAH OCEKAVANYCH HODNOT

Diferencialni tabulky pro systém RapID ANA Il (tabulky 4, 5 a 6)
znézornuji o¢ekavané vysledky ze systému RaplD ANA Il System.
Vysledky v diferencidlnich tabulkdch jsou vyjadreny jako fada
pozitivnich procent pro kazdy systémovy test. Tyto informace
statisticky podporuji pouZiti jednotlivych testl a prostfednictvim
Ciselného kdédovani vysledkl digitalnich testd poskytuji zaklad
pro pravdépodobnostni pfistup k identifikaci testovaného izolatu.

Identifikace se provadi na zékladé vysledkl jednotlivych testl
z paneld RaplID ANA Il Panel ve spojeni s dal$imi laboratornimi
informacemi (napf. Gramovovo barveni, aerotolerance, kultivace
na diferencidlnich nebo selektivnich médiich atd.), aby se
vytvoril vzorec, ktery se statisticky podobd znamé reaktivité
taxon(l zaznamenanych v databazi systému RapID System. Tyto
vzorce se porovnavaji pomoci diferencidlnich tabulek systému
RapID ANA Il anebo odvozenim mikrokédu a pouZitim ERIC.

14. KONTROLA KVALITY

Vsechna Cisla Sarzi systému RaplID ANA Il System byla testovana
pomoci nasledujicich organismd pro kontrolu kvality a byla
shledana prijatelnymi. Testovani kontrolnich organismG by
mélo byt provadéno v souladu s postupy kontroly kvality
zavedenymi v laboratofi. Pokud jsou zaznamenany abnormalni
vysledky kontroly kvality, vysledky pacienta by nemély byt
hlaseny. Tabulka 3 uvadi ocekavané vysledky pro vybrany soubor
zkusebnich organism.

C. dutiny 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kéd testu URE BLTS aARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tabulka 2. Interpretace testd systému RapID ANA Il System*
o X , .. Reakce =
C. dutiny |Kadd testu |Cinidlo — — Komentare
Pozitivni I Negativni
Pred pridanim cinidla:
o Cervena - . Odstiny oranZové nebo ¢ervenooranzové
1 URE Zadné . Zlutd az oranzova o ) -
nebo purpurova barvy by mély byt hodnoceny jako negativni.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU v v X s v v yz e , . . v v
6 BGLU 4dné Stl:ednfe neibo Cira, svetle' hnfzda o ?ou}wnlm testetn je pouze vznik zietelné
svétle Zlutd nebo velmi svétle Zlutd | Zlutého zbarveni.
7 aGAL
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Po pridani ¢inidla:
3 LGY
4 GLY Na vyvolani barvy vyckejte alespon
5 PRO Purpurové, fialova, Suté, oranious nebo 30 sekund, ale ne déle nez 2 minuty.
6 PAL RapID ANA Il Reagent |cervena nebo el ee L -
tmavé risova svétle rZova Jako pozitivni by mél byt hodnocen pouze
7 ARG vyrazny vyvoj barev. Bledé odstiny barev by
8 SER mély byt hodnoceny jako negativni.
9 PYR
. Jakykoli odstin modré nebo modrozelené
10 IND RapID Spot Indole Modra nEbO, Jakdkoli jind barva barvy by mél byt hodnocen jako pozitivni, a to
Reagent modrozelena ; R
bez ohledu na intenzitu.

*POZNAMKA: Panely by se mély odecitat pfi pohledu doldl pres reakéni dutiny na bilém pozadi.



Tabulka 3. Tabulka kontroly kvality pro panely RapID ANA Il Panel 34. Ristow K.L., P.C. Schreckenberger, D.M. Celig, M.A. Ulanday,
and L.J. LeBeau. 1984. Abstract C-151. Abstracts of the 84th

G | Meeti f the A i Society for Microbiology.

P¥ed pfidanim ginidla Po pridani ginidla RaplD ANA Il Reagent I:gzlte Ag&eraasﬁig?fn% (o American sociely Tor WIeroblology

Organismus URE | BLTs | aARA | onPG | aGlu | Belu | aGAL | afuc | naG [ Po, | ey | Gy | pro | paL | ARG | ser | PR | nD 35. Syed, S., W.J. Loesche, and C. Pearson. 1984. Abstract C-155.

Clostridium sordellii @ Abstracts of the 84th General Meeting of the American

ATCC™ 9714 + - - - - - - \Y - - - Y + Vv \Y \Y \ + Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C.

Parabacteroides dist - 36. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2008. Quality

aramac eroides distasonisa - + Y + + + + - + + + + - + + + + - Control for Commercial Microbial Identification Systems;

ATCC™ 8503 Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.

Bacteroides uniformis °

_ - - - - - - 18. LEGENDA K SYMBOLUM

ATCC™ 8492 + + + + + + + + + + +

+, pozitivni; —, negativni; V, proménlivy Katalogové ¢islo

2Klicové indikatorové kmeny vykazuji pfijatelnou vykonnost nejlabilnéjsiho substratu v systému a reaktivitu ve znacném poctu jamek podle doporuceni institutu Clinical and Laboratory Standards Institute pro m Diagnosticky zdravotnicky prostfedek

zjednodusenou kontrolu kvality.3® in vitro

Poznamky: 6. Presnost systému RaplD ANA Il System je zalozena na  15- Fay, G.D.and A.L. Barry. 1974. Appl. Microbiol. 15:822-825. I:ji Prostuduijte si névod k pousiti

o Kontrola kvality cinidel RaplD se provadi ziskanim statistickém vyuZiti mnoha specialné navrienych testd  16. Sutter, V.L. and WT. Carter. 1972. J. Clin. Pathol. 58-335-339.

v 14 . ; S kluzivni atentové chranéné databdze. Pouziti 2
ocekavanych reakci pro testy vyZadujici pfidani cCinidel a  exiluzivni, pate o . 17. Holdeman. LV. E.P. Cato, and W.E.C. Moore. 1987. Teplotni omezeni (teplota skladovani)
(dutiny 3-10). E:;Igoi?\:kjﬁdsr;cs’zg\rftg sttzsr:gv:;ri??;ezr?{r:g:;c:ie\sltg\i;eémhz Anaerobe Laboratory Manual Update. Supplement to the X

*  Organismy, které byly opakované pfenaSeny na agarova izolatu podiéha chybé, ktera je viastni pouze tomuto testu. g}h Edb. Vnrg\l/rxa Polytechnic Institute and State University, WN Obsah postatuje pro <N> testii
médiapodelidobu, mohouposkytovatabnormalnivysledky. 16. PRACOVNI CHARAKTERISTIKY acksburg, VA.

o Kmeny pro kontrolu kvality by m&ly byt skladovény zmrazené J - = - 18. Summanen, P, E.J. Baron, D.M. Citron, C.A. Strong, H.M. @ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
nebo lyofilizované. Pred pouzitim by kmeny pro kontrolu Pracovni charakteristiky systému RaplD ANA Il System byly Wexler, and S.M. Finegold. 1993. Wadsworth Anaerobic
kvality mé&ly byt pfeneseny z mista ulojeni na agarové stanoveny laboratornim testovanim referencnich a zasobnich Bacteriology Manual. 5th ed. Star Publishing Company, ® NepouZivejte opakované
médium, které je doporuéeno pro pouZiti se systémem  Kultur®i:2=s Belmont, CA. — .
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Tabulka 4 - Diferencialni tabulka RapID ANA II: koky Abs_tracts of _the §4th General Mee_ﬁng of the American Verze Datum zavedeni zmén
Organismus URE | BLTS | oARA ] ONPG | aGLU ] BGLU | aGAL ] aFUC | NAG | PO, ] LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. FUS311002 | Srpen 2023
Anaerococcus hydrogenalis ° 0 loJololos|oflo oo 209 1a|2]1][65]2]96]o9]| 31 MarlerLM.,JA. Sider, LC. Wolters, Y. Pettigrew, B.L. Skitt, Aktualizovno podle pofadavki
Anaerococcus prevotii ® 2 oo lo o1 [olo oo [11 2 [11|16]09 68|20 and S.D. Allen. 1991.J. Clin. Microbiol. 29:874-878. o VDR
Anaerococcus tetradius © 88 | 5 | o [12]8 16 5 | o] o] o339 0o[8]97][9 [61] 0| 32 Morgenstern,F.1984. Abstract C-154. Abstracts of the 84th narizen
Blautia producta ¢ 0 ls1]ol99]99]oe]|se| o]s2] o 0 2 0 2 9 6 0 0 General Meeting of the American Society for Microbiology. . o , .
. Vytisténo ve Spojeném kralovstvi
Finegoldia magna ° oloflolol2]oflolol2]6]os]os|2]|8]os]os|[os]| o ASM, Washington, D.C. Y pol
Gemella morbillorum 0 0 0 |18 |80 | 1 0 0 0 | 68 | 71| 7318193 |99]98] 4 0 33. Niles, A.C. and P.R. Murray. 1985. Abstract C-161. Abstracts
Parvimonas micrag® 0 0 0 0 4 0 0 0 5 | 93195 |98 |92 |8 ]98] 9|8 |0 of the 85th General Meeting of the American Society
Peptoniphilus asaccharolyticu” | 0 | 0 | o J o | 3 |1 ]ofJo]o]a]af22]s5]20]9%]21]8]99 for Microbiology. ASM, Washington, D.C.
Peptoniphilus indolicus ' 0 2 0 0 0 0 0 0 0 99 | 28 | 76 0 81191198 )| 0 99
Peptostreptococcusanaerobius | 0 | 0 | 0 | 0 1961 0 | 0 {0 {2 [0 |08 192)16]168]1181 01 0 | Tapulka6-DiferencialnitabulkaRapID ANA II: grampozitivni bakterie
Staphylococcus saccharolyticus 21 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0 0 0 0 0 0 0 -
Streptococcus constellatus 0 0 0 0 lz26lotllolizlozlslo7l6 losloolozls 0 : Orgam's.mus URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Streptococcus intermedius 0 |29 99902058 |0 21|o2|o2|o8|78[08|09 06| 5 | 0| JActinomycesbovis 01010J01]01]12/01]0191]01]19191]9]8[91]191]01]F¢0
Veillonella spp. 0 0 0 0 4 0 0 0 o [s9] 2 9 1 s 38168 o Actinomyces israelii 0 | 29|61 |89 |]97|93] 0 2 2 | 8 |92 )99 |98 |98 |64|]19] O
» L ] . Y i i L Actinomyces naeslundii 90 | 15 0 96 | 86 | 96 | 93 0 0 15 | 57 | 80 | 97 | 87 | 65 | 10 0 0
2Drive oznacovan jako Peptostreptococcus hydrogenalis £ Dfive oznacovan jako Micromonas micros a predtim jako - -
° D¥ive oznatovén jako Peptostreptococcus prevotii. Peptostreptococcus micros. Actinomyces viscosus 81|76 | 0 |91)199]92/62] 0] 0] 0 |76]98]998 [92]33]01]§¢0
<DFive oznagovan jako Peptostreptococcus tetradius. " D¥ive oznacovén jako Peptostreptococcus asaccharolyticus. Arachnia propionica ¢ 0 18 2 78 | 99 0 99 | 12 0 0 75 | 75 | 65 | 88 | 98 | 12 0 0
d Dﬁve oznat::ovajn J:ako Peptostreptococcus productus. 'Dive oz.na("igvén jako .Pepttastreptfacqccus ind«zlicus. ) ) Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 26 99 0 0 0 0 12 0 0 98 33 0 0
¢ Dfive oznacovén jako Peptostreptococcus magnus i0Obsahuje t¥i druhy z lidskych klinickych vzorkd: V. parvula, V. dispar a V. atypica. — -
{DFive oznatovan jako Streptococcus morbillorum. Bifidobacterium spp. 0 |79 87|90 o987 o2 o] 2|2 [11]74]93[os]9|[a3]o0o]0
Clostridium baratii 0 88 0 87 | 16 | 76 | 93 0 96 0 0 0 0 0 82 0 97 0
Clostridium beijerinckii 0 | 42 0 51199 |98 | 79 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Tabulka 5 — Diferencidlni tabulka RapID ANA II: gramnegativni bakterie Clostridium botulinum I 0101010181210/ 0110/f01J01]019191]9198]0]0F0
i Clostridium botulinum I1° olofoJofo]ofolofeo]o|loJofJoJoloJofofo
: Organismus URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | GLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND Clostridium butyricum 0 5 leslotlos| o oo 2 0 0 0 0 3 0 ) 5 0 0
g"‘:;er OI'Zes Looe 8 ;g 33 :3 23 gg Zg 907 zg g: gg i; g 705 zg 752 g 909 Clostridium cadaveris 0o Jololololololoalo|ol 27 o7 8|9 [98]o
acteroides eggerthii — —
Bacteroides fragilis 0 | 89 | 3 |04 |08 97 o8 | o8 |98 o8 |98 81| 1 |79 98|81 ]74a]o0 ZOS:”_Z{ “f;’ C/‘jt'fd,',"f:’ e g 824 9(? 824 885 837 908 g 801 ; 923 g 919 g i; 126 Z (6)
Bacteroides ovatus 0 | 95 | 96 | 88 |98 | 95| 98 | 93 |99 |98 968 o] o3| 2009 ostridioides difficile
Bacteroides stercoris 0 |45 9 |22 |99 31 0 |70 99 |99 98] 9 | 0] 0] 2] 4]0 |os]| |Clostridiumhastiforme 0 110101010101 512181619 172]19198]0]0
Bacteroides pyogenes ° 0] 9]0 l92]9 49| 2 193|999 |99 9 |olw3l7ol22]0]o0 Clostridium innocuum 01510012 136] 510 /18)512/111]07176]195]7[8]0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 |92 | 91|96 |98 96| 98| 98| 98| 949867 1 |49 98] 77| 3 |99 ]| LClostridium novyiA olojolofojoloflololsslojoloflo}47]101]01]0F0
Bacteroides uniformis 0 [ 93|81 989997929399 ]9s]os| 6] o] 2]3 0 | 99 Clostridium paraputrificum 0 )51) 2199 ]9]l5|o0ojo]e6]olofjo]o]s5|ojoa]o
Bilophila wadsworthia 91 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 0 0 95 1 0 0 Clostridium perfringens 0 39 | 69 | 98 | 76 | 36 | 96 | 18 | 98 | 81 2 26 4 80 | 92 | 43 | 96 0
Campylobacter gracilis 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 0 93 5 0 0 Clostridium ramosum 0 90 0 84 |1 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Campylobacter ureolyticus © 99 0 0 0 0 0 0 0 0 0 16 8 5 2 82 6 3 0 Clostridium septicum 0 2 16 | 99 | 14 0 2 99 0 0 0 0 0 10 | 9 5 0
Capnocytophaga spp. 0 | 42 0 89 | 96 | 86 2 1 78 | 76 1 99 | 99 | 90 | 99 | 99 | 95 | 13 0 Clostridium sporogenes 0 0 7 39 | 32 0 0 2 2 5 99 | 15 9 16 | 92 0
Fusobacterium mortiferum 0 |12) 0 )62) 2 |70)92] 0 J 0 J92]28]42]] 0 |60] 9 |386]|091]|0 Clostridium subterminale 0]lo]o] 2 0] 5] o0 ]36] 0] 3 |63]33] 3 ]36]80]69]9]| o0
Fusobacterium necrophorum 0 lolojlojofo)o)ofo38]0]1]0710]107]115]2140]09 Clostridium tertium 0 |sa]|76 | 98|47 26|96 2|99 8] o]ofumflo]or]s][8]o
Fusobacterium nucleatum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 |45] 0 | 3699 Clostridium tetani 0 0 0 0 0 0 0 0 ol 13| o 0 ) 0 les | o 0 | 26
Fusobacterium varium o fa1 01010018 10f2101161721021411981819 1601 [cofinsellaaerofaciens’ 0 |77] 9| 2|76 10| 5 |0 2013|509 [93]|26]97][56]0]o0
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 95 0 8 93 | 92 | 99 | 73 | 91 | 14 9 34 |1 99 | 8 | 99 | 99 Cutibacterium acnes ™ 0 0 0 5 50 0 0 0 28 2 % | 98 | 98 | 48 | 98 | 96 | 71 | 85
Parabacterorvdes distasonis 0 |9 | 67 |19 |99 |91 ]9 | 099|949 |9 ] 0]70]98]98]91] 0 Cutibacterium granulosum " 0 0 S o la21 0 671 0 0 98 | 98 199 |33 |9 | eo | o 0
Parabacteroides merdae 0 20 | 12 | 99 | 38 | 29 | 99 0 | 98 | 22|98 | 99 0 14 | 99 | 25 2 0 F thella lentd’ 0 0 0 0 3 0 0 0 2 0 0 m 1 S o7 | 73 0 0
Phocaeicola vulgatus ' 0 | 3 |8 |95 99 ] 099 |99 |99 95|98 8] 4] 1 |8]52]8]o0 gger h‘? aen — 5 BRI R o Tes e Te o
Porphyromonas asaccharolytica | 0 | 2 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 |94 0 | 96 | 92 | 22| 0 | 14 | 60 | 45 | 0 | o9 | |Eggerthia catenaformis > > 71
Porphyromonas endodontalis | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 | o0 | o [20]95]98| 0o o5 |20 |oo]| [ubacteriumlimosum 0 101010101 710101011219 11815 11615101010
Porphyromonas gingivalis ol2lol2]ofofolofoo|os|os|19] o] s [o3]27]27]09]| |Hathewayahistolytica’ ojojolojlojojofofofof3]9]0]19]9]9 |9]0
Prevotella bivia 0l 2 lofo7]99]| o] ofor]os]|og|ogfos]| 2] 4a]|75]24]0]60 Hathewaya limosa® olojlofjojotofoylo}o)olofo])o]l20/f11]01]0]1]F¢0
Prevotella buccae 0 71 1 31191 |99 | 94 | 99 0 1 99 | 97 | 10 0 5 6 0 0 0 Lactobacillus acidophilus 0 81 0 21 1 91|99 | 12 0 73 0 99 | 98 | 90 | 76 | 98 | 98 | 78 0
Prevotella buccalis/veroralis 0 0 0 99 | 99 6 99 8 95 | 99 | 99 | 98 0 0 0 0 0 0 Lacticaseibacillus casei’ 0 89 0 70 | 78 | 96 0 22 | 99 5 82 |97 |8 | 16 | 98 | 90 | 90 0
Prevotella corporis 0 0 0 0 98 0 0 29 0 98 | 96 0 0 0 98 | 14 6 0 Limosilactobacillus fermentum ' 0 26 2 96 | 86 0 99 0 0 0 5 81 0 88 | 98 | 96 0 0
Prevotella denticola 0 0 0 99 | 99 0 91 | 99 | 99 | 99 | 99 7 0 0 0 0 0 0 Lactobacillus jensenii 0 71 1 0 82 | 99 2 0 5 0 0 93 | 99 | 98 | 98 | 95 0 0
Prevotella disiens 0]2]0]01]9%]0]7 01019 ]9]9%]°0 2 |9 f29]0]o0 Mobiluncus curtisii 0|19 0 ]12]99]| 5 |9 ]11] 0] 5 ]|26]30]99]80]9]| 3 0] o
Prevotella intermedia 0|l o0Jojojoojo]ofoe3]o)o98|98|4])0]0]96|6]O0]9 Mobiluncus mulieris 0 26| 2 [31]99] 5 [o]as] o] 3 [27]32]9]8|[%]s]o]o
Prevotella loescheii 0 {010 197198/79181180 /9919919919 0111421010 [paenicostridium sordellit 98 | o [ofol26] 0o of4]o] 28] 9 2a]|99 79 98]92]27]08
Prevotella melaninogenica 0 1 16 | 98 | 92 0 90 | 92 | 99 | 98 | 99 5 0 0 98 2 0 0 Paraclostridium bifermentans ° 0 0 0 0 ) 0 0 2 68 4 0 5 99 | 33 | 86 | 88 3 94
Skupina Prevotella oralis 0 | 92 0 92 | 96 | 89 | 91 | 78 | 96 | 98 | 98 | 90 0 0 5 2 0 0 Schaalia odontolyticus ' 0 2 15 | 86 | 96 | 46 5 92 5 0019219899 |8los]|os 0 0
Prevotella oris 0 98 | 99 | 88 | 99 | 89 | 78 | 98 | 99 | 99 | 98 | 11 0 0 2 0 0 0 Schaalia meyeri " 0 2 0 59 | 93 0 0 0 79 0 92 |98 loo| 7819819 38 0
Pseudoflavonifractor capillosus 9| 0 | 87 9 95 | 30 | 92 0 98 | 99 | 96 | 90 | 36 0 0 2 5 0 0 " . —
Tannerella forsythia " 0 | 78 | 0 [ 95 [99 [ 50 | 0 [ 99 [ 99 |99 98 [ 12 | 0 |31 |99 [8L| 0 |os| [Schaaliaturicensis’ 010404049910 10128101018 1911919019 19%1010
Wolinella spp 0 0 0 0 0 3 0 0 0 3 0 0 0 0 33 0 0 0 Terrisporobacter glycolicus ° 0 0 0 10 0 16| 0 0 9 99 0 2 99 0 35 9 | 46 0
Gramlabilni b'akterie: Trueperella pyogenes ° 0 12 | 15 | 86 0 0 0 0 99 | 75 ]| 93 | 96 | 96 | 86 | 98 | 96 2 0
Clostridium clostridioforme 0 84 | 90 | 84 | 85 | 87 | 98 0 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6 2 Dfive oznacovén jako Arcanobacterium pyogenes " DFive oznacovén jako Actinomyces meyeri * Dfive oznacovan jako Clostridium limosum
Clostridium ramosum 0 90 0 84 |99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0 baD Efednim j?ko’Ac'ﬁCOTyctesb pyq”genes_ . : gf[ve oznaéova:n J:allio /Z\critnzl)]mxzes odontolyticus t Bf[ve oznaéova’yn jan 2Io;tridium 5(:rdfallii )
o Y] rive oznacovan jako Lactobacillus minutis rive oznacovan jako Lactobacillus casel “Drive oznacovan Jako Actinomyces turicensis
Mobiluncus curtisii 0 26 2 31199 El 95 15 0 ] 28 132199 |86 | 90 ] 0 0 <C. botulinum skupiny | sestava z toxinu typu A “DFive oznatovan jako Lactobacillus catenaforme
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 5 28 1 32 | 99 | 86 | 90 5 0 0 di_pgote;)lyrick\jkch kmel?l‘] toxinu typu B a F. . ! DDFl've oznalovan jakl(() Lgctobaci[l’lusfermentum
— . botulinum skupiny Il sestava z toxinu typu ™ Dfive oznacovan jako Propionibacterium acnes
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 88 26 0 0 92 0 0 0 a neproteolytickych kmen( toxinu typu B a F. " Dfive oznacovan jako
. L ) o L. ) ¢ Drive oznacovén jako Eubacterium aerofaciens. Propionibacterium granulosum
Dfive oznacovan jako Bacteroides tectum. Dfive oznacovan jako Bacteroides merdae. DFive oznalovan jako Eubacterium lentum. ° Dfive oznacovén jako Clostridium bifermentans
b Dfive oznatovén jako Bacteroides gracilis. & Dfive oznacovan jako Bacteroides capillosus. £ Dfive oznacovan jako Propionibacterium * Dfive oznacovén jako Clostridium difficile
¢Drive oznacovan jako Bacteroides ureolyticus. " Dfive oznacovén jako Bacteroides forsythus. propionicum a _pFedtl'm j_ako_ q DfJ’ve ozna?ovén _jako Clostr_id[um g_/ycolic_um
¢ DFive oznalovén jako Bacteroides splanchnicus. ' Dfive oznacovdn jako Bacteroides vulgatus. Propionibacterium propionicus " Dfive oznacovan jako Clostridium histolyticum ATO20008

¢ Dfive oznacovan jako Bacteroides distasonis.
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1. TILSIGTET BRUG

RapID™ ANA Il-system er en kvalitativ mikrometode, der anvender
enzymreaktioner til at identificere isolater dyrket pa agar af klinisk
signifikante anaerobe mikroorganismer. Anvendes i en diagnostisk
arbejdsgang til at hjeelpe klinikere med behandlingsmuligheder for
patienter, der mistaenkes at have bakterieinfektioner.

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

Brugen af RapID ANA ll-system til at identificere og differentiere
anaerobe bakterier af veterinaer oprindelse er ikke blevet fuldt
bestemt. RapID ANA Il Differential Chart indeholder en liste over alle
de organismer, som RapID ANA Il-system vedrgrer.

2.  OVERSIGT OG FORKLARING

RapID ANA ll-system bestar af (1) RaplD ANA Il-paneler og (2)
RapID ANA Il-reagens. RapID ANA Il-paneler er engangsplastbakker
med 10 reaktionskaviteter, som indeholder dehydrerede reaktanter.
Panelet muligggr samtidig podning af hver kavitet med en
foruddefineret maengde inokulum. En suspension af testorganismen
i RapID-inokuleringsvaeske anvendes som inokulum, der rehydrerer
og initierer testreaktioner. Efter panelinkubation undersgges hver
testkavitet for reaktivitet ved at fastsla farveudvikling. | nogle
tilfelde skal reagens tilsettes i testkaviteterne for at opna et
farveskift. Det resulterende mgnster af positive og negative
testresultater anvendes som afseet til at identificere testisolatet
ved at foretage sammenligning med sandsynlighedsvaerdierne
i differentialdiagrammerne (tabel 4, 5 og 6) eller ved at anvende
RaplD ERIC™-software.

3. PRINCIP

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

4. REAGENSER
RaplID ANA ll-reagens (medfglger i settet)

Reaktivt indholdsstof pr. liter:
p-dimethylaminocinnamaldehyd..........ccccooeviiiinininiicncniene 0,06 g

(15 ml pr. flaske)

RaplD-inokuleringsvaeske
(R8325102, leveres separat)

KCl
Cacl,
Demineraliseret vand ..........ccccoeoouieeiieeeieecie e 1000,0 ml

RaplD Spot-indolreagens
(R8309002, leveres separat)

p-dimethylaminocinnamaldehyd.
Hydrogenchlorid
Demineraliseret vand ..

5. ADVARSEL/FORSIGTIG

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

....900,0 ml

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

Reagenser ma ikke bruges efter den patrykte udlgbsdato.

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

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

Forsigtig!

1. RapID ANA ll-reagens er giftigt og kan forarsage skade pa
miljget. Skadeligt ved indanding, kontakt med hud eller gjne
eller ved oralt indtag. Kan forringe fertiliteten eller forarsage
skade pa det ufgdte barn.

2. RaplD Spot-indolreagens kan forarsage hud-,
luftvejsirritation.

gjen- og

FARE H315 Forarsager hudirritation

H319 Forarsager alvorlig gjenirritation

H335 Kan forarsage irritation af luftvejene

H336 Kan forarsage slgvhed eller svimmelhed

H360 Kan skade fertiliteten. Kan skade det
ufpdte barn

KUN USA H373 Kan forarsage organskader

ved leengerevarende eller
gentagen eksponering

P201 Indhent saerlige anvisninger fgr brug

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

USAOGEU P281 Anvend de pakraevede

personlige veernemidler

P264 Vask ansigtet, haenderne og eksponeret
hud grundigt efter handtering

P280 Baer gjenbeskyttelse eller ansigtsvaern

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

P271 Brug kun udendegrs eller i et rum med
god udluftning

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

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

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

P332+P313 | | tilfeelde af hudirritation: Sgg laegehjaelp

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

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

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

P337+P313 | Ved vedvarende gjenirritation:
Spg leegehjeelp

P405 Opbevares under las

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

P501 Bortskaf indhold/beholderen til et
godkendt affaldsbortskaffelsesanleeg

3. Oplysninger om potentielt skadelige komponenter og

Tabel 1. Principper og komponenter i RapID ANA Il Plus-system

detaljerede oplysninger om reagenskemikalier fremgar af - . — - .
sikkerhedsdatabladene, der er tilgaengelige pd producentens Kavitetsnr. | Testkode | Reaktivt indholdsstof I Antal/mangde I Princip Litteraturhenvisningsnr.
website, og produktmaerkningen. Inden tilsaetning af reagens:
Sammensatning/information om indhold Hydrolyse af urea producerer basiske
2-methoxyethanol 109-86-4 1 URE Urea 0,4 % forbindelser, der haver pH-vaerdien | 1-3
Eddikesyre 64-19-7 og aendrer indikatoren.
Hyd hlorid 7647-01-0
ydrogenchiorl 2 BLTS p-nitrophenyl-B,D-disaccharid 0,1%
ADVARSEL! Produktet indeholder et kemikalie, der i staten - el — N
Californien er konstateret at kunne forarsage fpdselsdefekter eller 3 OARA p-nitrophenyl-a, L-arabinosid 01%
andre reproduktive skader. 4 ONPG o-nitrophenyl-B,D-galactosid 0,1%
Ngdtelefon 5 aGLU p-nitrophenyl-a,D-glucosid 0,1% Enzymatisk hydrolyse af farvelgs
INFOTRAC — 24-timers-nummer: 1-800-535-5053 K - o . .
Uden for USA anvendes 24-timers-nummer: 001-352-323-3500 6 BGLU p-nitrophenyl-,D-glucosid 0,08 % aLyI suhbsutuer;at. g.|VCOSId| elIe:l 4-8
(modtager betaler) 7 aGAL p-nitrophenyl-a,D-galactosid 0,08 % P QSP o:sterl rigiver gul o- eller
-nitrophenol.
6. OPBEVARING 8 aFUC p-nitrophenyl-a,L-fucosid 0,08 % P P
8°C -ni N- |
9 NAG p mtrophen.yl‘ N-acetyl-B, 01%
2°C D glucosaminid
RapID ANA Il-systemet og RaplD Spot-indolreagens opbevares 10 PO, p-nitrophenylphosphat 0,1%
i originalemballagen ved 2-8 °C indtil brug. Lad produkterne na E il N £ _
stuetemperatur inden brug. Det er IKKE TILLADT at bytte rundt pa fter tilstning af reagens: - -
reagenser fra forskellige RapID-systemer. Fjern kun det antal paneler, 3 LGY Leucyl-glycin-B-naphthylamid 0,08 %
der erqualdc\j/endigt It(’or_ at qu;esugfa);e telstenl; ?enluk slastposen, 4 GLY Glycin-B-naphthylamid 0,08 %
og nedkgl den straks igen til 2-8 °C. Paneler skal anvendes samme - - E tisk hydrol f arvlamid-
dag, de fjernes fra opbevaring. RaplD-inokuleringsvaeske opbevares 5 PRO Prolin-f-naphthylamid 0,08 % SS;Z:::t fsrigi\Yerr(f)riy[;(-anaapar:tyhilrz:nin
i original Il 20-25 °C). in-B- i 9 ! -
i originalemballagen ved stuetemperatur (20-25 °C) 6 PAL Phenylalanin-B-naphthylamid 0,05 % som detekteres med RaplD ANA 6,8-14
7. FORRINGELSE AF PRODUKTET 7 ARG Arginin-B-naphthylamid 0,05 % Il-reagens.
Produktet ma ikke tages i brug, hvis (1) udlgbsdatoen er overskredet, 8 SER Serin-B-naphthylamid 0,08 %
(2) plastbakk?n er knaekke't eller laget kompromitteret, eller (3) ved 9 PYR Pyrrolidonyl-8-naphthylamid 0,08%
andre tegn pa produktforringelse.
8. _INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRVER . Substratanvendelse medfarer
- - - — 10 IND Tryptophan 0,01 % indoldannelse, som detekteres 15, 16
Prgverindsamles og handteres ifglge de anbefalede retningslinjer.’ med RaplID Spot-indolreagens.

9. MEDF@LGENDE MATERIALE

® 20 RapID ANA lI-paneler

* 20 rapportformularer

¢ 1 RapID ANA ll-reagens (én plastdrabeflaske med nok reagens til
20 paneler)

e 2 inkubationsbakker af fibermateriale

¢ Brugsanvisning (Instructions for Use — IFU)

¢ 1 farveguide

10. INDHOLDSSYMBOLER
| ANANPanels  |ANA I Panels

| RapID Report Forms | RaplID-rapportformularer

| ANA I Reagent | ANA Il Reagent

| Incubation Trays |Inkubationsbakker

11. PAKRAVEDE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER

o Steriliseringsenhed til Igkker

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

* Supplerende medier

o Kvalitetsstyringsorganismer

* Reagenser til gramfarvning

¢ Mikroskopobjektglas

* Vatpinde

* RaplID-inokuleringsvaeske, 1 ml (R8325102)

o McFarland #3-turbiditetsstandard (R20413) eller tilsvarende
* Pipetter

¢ RaplD Spot-indolreagens (R8309002)

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

12. PROCEDURE
Klarggring af inokulum:

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

2. Testorganismer kan fjernes fra forskellige selektive og
nonselektive agarmedier. Fglgende typer medier anbefales:

Nonselektive medier: Anaerobt blodagar, blodagar forberedt
med Brucella, Columbia eller Tryptic Soy Base.

Differentierede eller selektive medier: Zggeblommeagar
(Egg Yolk Agar — EYA), kanamycin/vancomycin-agar (KV).

Bemaerkninger:

e "Reducerbar agar" med indhold af palladiumchlorid eller andre
reduktionsmidler ma IKKE bruges, da reduktionsmidler kan
pavirke visse encymatiske aktiviteter.

e  Kanamycin Bile Esculin (KBE)-agar og Bacteroides Bile Esculin
(BBE)-agar anbefales IKKE, da det ferriske aesculetin-kompleks,
som muligvis dannes, kan pavirke fortolkningen af testen.

e Visse medier med indhold eller tilseetning af mono- eller
disaccharider anbefales IKKE, da de kan undertrykke glykolytisk
aktivitet og nedsaette testens reaktivitet. De fleste formuleringer
af Schaedler-agar indeholder en tilstraekkelig maengde dextrose
til at pavirke glykosidaseaktiviteten.

. Kulturer, der anvendes til klarggring af inokulum, ma ikke vaere
mere end 72 timer gamle (foretrukket 18-24 timer gamle).

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

3. Med en vatpind eller podningslgkke suspenderes tilstraekkelig
vaekst fra agarpladekulturen i RaplD-inokuleringsvaeske
(1 ml) til at opna synlig turbiditet svarende til #3 McFarland-
turbiditetsstandard eller tilsvarende.

Bemaerkninger:

e Suspensioner med markant lavere turbiditet end #3 McFarland-
standard kan resultere i afvigende reaktioner.

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

e Suspensioner blandes grundigt og vortexblandes ved behov.

e  Suspensioner skal tages i brug senest 15 minutter efter
klarggring.

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

Inokulering af RapID ANA Il-paneler:

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

2. Med en pipette overfgres alt indholdet fra prgveglasset med

podningsvaeske til panelets gverste hgjre hjgrne. Genluk
podningsporten pa panelet ved at trykke fanen tilbage pa plads.

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

Reaktionskaviteter

Inokulationstrug
(bagest i bakken)

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

5. Mens panelet holdes vandret (opnas bedst ved at hvile bunden
af reaktionskaviteterne med arbejdsbordets overflade),
vippes panelet langsomt fremad mod reaktionskaviteterne,
indtil inokulum Igber langs fordybningerne og ind
i reaktionskaviteterne (se herunder). Herved evakueres alt
inokulum fra den bageste del af panelet.

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

Reaktionskaviteter
(forrest i bakken)

/45

6. Fgr panelet tilbage til vandret position. Ved behov kan panelet
bankes forsigtigt mod bordpladen for at fijerne eventuelle
luftindeslutninger i kaviteterne.

Bemarkninger:

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

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

e Inokulum ma ikke hvile i den bageste del af panelet i lengere tid
uden at feerdigggre proceduren.

Inkubation af RapID ANA ll-paneler:

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

Bemeerk: Efter en inkubationsperiode pa 4-6 timer og inden
tilseetning af reagens kan RapIlD ANA ll-panelerne eventuelt
anbringes i kgleskab (2-8 °C) natten over med henblik pa udlaesning
den naeste morgen.

Scoring af RapID ANA ll-paneler:

RapID ANA ll-paneler indeholder 10 reaktionskaviteter, som giver
18 testscorer. Testkavitet 3 til og med 10 har dobbeltfunktion
og rummer sdledes to separate tests i samme kavitet.
Dobbeltfunktionstests scores inden tilseetning af reagens, hvorved
det fgrste testresultat opnas, hvorefter samme kavitet scores igen
efter tilseetning af reagens, hvorved det andet testresultat opnas.
Testkavitet 3 til og med 9 med dobbeltfunktion, som kraever RaplD
ANA ll-reagens, indikeres med den fgrste test over stregen og den
anden test under stregen. Dobbeltfunktionstest 10, der anvender

Testplaceringer pa RaplID ANA Il Panel

RaplD Spot-indolreagens, er maerket med en firkant rundt om den
reagenskraevende test.

1.  Mens RapID ANA Il Panel holdes sikkert mod bordpladen, dbnes
maerkatlaget pa reaktionskaviteterne ved at traekke op i fanen
nederst til hgjre og mod venstre.

2. Uden at tilssette reagens af nogen art afleses og scores
kaviteterne 1 (URE) til og med 10 (PQ.) fra venstre mod hgjre
ved hjeelp af farveguiden og fortolkningsguiden i tabel 2.
Panelerne afleeses ved at se ned gennem reaktionsbrgndene
mod en hvid baggrund. Testscorerne registreres i de tilhgrende
felter pa rapportformularen ved at anvende testkoden over
stregen til dobbeltfunktionstests.

3. Tilsaet 2 draber RaplD Spot-indolreagens til kavitet 10 (IND).

Bemaerk: Der ma kun bruges RaplD Spot-indolreagens. Kovacs'
eller Ehrlichs indolreagens giver ikke tilfredsstillende resultater.

4. Tilseet 2 draber RapID ANA Il-reagens til kavitet 3(LGY) til og
med 9 (PYR).

5.  Afvent farveudvikling i mindst 30 sekunder, men ikke mere end
2 minutter. Aflees og scor kavitet 3 til og med 10. Testscorerne
registreres i de tilhgrende felter pa rapportformularen ved at
anvende testkoderne under stregen til dobbeltfunktionstests.

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

RapID ANA Il-differentialdiagrammerne (tabel 4, 5 og 6) indeholder
de forventede resultater for RapID ANA ll-systemet. Resultaterne
i differentialgrafen udtrykkes som en raekke positive procentvaerdier
for hver systemtest. Disse oplysninger understgtter brugen af hver
test statistisk og udggr grundlaget for en sandsynlighedsbaret tilgang
til identifikation af testisolatet ved hjaelp en numerisk kodning af
digitale testresultater.

rapportformularen i

Identifikationer foretages ved hjeelp af individuelle testscorer fra
RapID ANA ll-paneler sammen med andre laboratorieoplysninger
(f.eks. gramfarvning, aerotolerance, vaekst pa differentierede
eller selektive medier osv.), der frembringer et mgnster, som har
statistisk lighed med kendt reaktivitet for taksioner, der er gemt i
RapID system-databasen. Disse mgnstre sammenlignes ved hjzelp
af RapID ANA Il-differentialdiagrammer eller ved at udlede en
mikrokode med efterfglgende opslag i ERIC.

14. KVALITETSKONTROL

Alle lotnumre i RapID ANA Il-systemet er testet med fglgende
kvalitetskontrolorganismer og fundet acceptable. Test af
kontrolorganismer skal udfgres i henhold til laboratoriets geeldende
kvalitetsstyringsprocedurer. | tilfeelde af afvigende resultater
i kvalitetsstyringsproceduren er det ikke ngdvendigt at indrapportere
patientresultaterne. Tabel 3 indeholder forventede resultater for
den valgte gruppe af testorganismer.

Bemaerkninger:

e Kvalitetskontrol af RaplID-reagenser opnas ved at indhente de
forventede reaktioner for tests, der kreever reagenstilsaetning
(kavitet 3-10).

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

e  Kvalitetskontrolstammer skal opbevares frosset eller
frysetgrret. Inden brug overfgres kvalitetskontrolstammer
2-3 gange fra opbevaring til et agarmedie, der anbefales til brug
med RapID ANA [I-systemet.

e Formuleringer, additiver og indholdsstoffer i dyrkningsmedier
varierer fra producent til producent og eventuelt ogsa fra batch til
batch. Som resultat kan dyrkningsmedier pavirke den konstitutive
enzymatiske aktivitet hos udpegede kvalitetskontrolstammer. Hvis
resultaterne for kvalitetskontrolstammer afviger fra de anfgrte

Kavitetsnr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Testkode URE BLTS aARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tabel 2. Fortolkning af RapID ANA II-systemtests*
. Reaktion .
Kavitetsnr. | Testkode Reagens — - Bemarkninger
Positiv I Negativ
Inden tilsaetning af reagens:
1 URE Ingen Rgd eller lilla Gul til orange Nuancer af orangfe eller radorange skal
scores som negative.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU ) . o
5 BGLU Ingen Mellemgul Klar, beige eller Kun udwklmger'\ 'af en karakteristisk gul
eller lys gul meget lys gul farve er en positiv test.
7 aGAL
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Efter tils®tning af reagens:
3 LGY
4 GLY Afvent farveudvikling i mindst
s R0 30 sekunder, men ikke mere end
. . 2 minutter.
5 PAL RapID ANA ll-reagens Lilla, violet, rpd Gul, .orange eller
eller mgrk pink lys pink i
7 ARG Kun en markant farveudvikling skal
scores som positiv. Lyse farvenuancer
8 SER skal scores som negative.
9 PYR
RapID Spot- Enhver nuance af bla eller blagrgn
10 IND X PV >p Bla eller blagrgn Enhver anden farve skal scores som positiv uden skelen
indolreagens L .
til intensitet.

*BEMARK: Panelerne afleeses ved at se ned gennem reaktionskaviteterne mod en hvid baggrund.




Tabel 3. Kvalitetskontrolskema for RapID ANA ll-paneler

35. Syed, S., W.J. Loesche, and C. Pearson. 1984. Abstract C-155.

Abstracts of the 84th General Meeting of the American Society
for Microbiology. ASM, Washington, D.C.

36. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2008. Quality

Control for Commercial Microbial Identification Systems;

Inden tilseetning af reagens Efter tilsaetning af RapID ANA ll-reagens I:S:Ite

Organisme ure | Buts | aArRA | onpG | aGLu | Beu | aGaL | aruc | naG | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | pvr | inD
Clostridium sordellii *
ATCC™ 9714 + - - - - - - \ - - - \ + \ \ \ \ +
Parabacteroides distasonisa _ N v N N + N _ + . N N _ N + N N _
ATCC™ 8503
Bacteroides uniformis _ N . . + + . . . . N _ _ _ _ _ _ .
ATCC™ 8492

+, positiv; —, negativ; V, variabel

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

Institute om strgmlinet kvalitetskontrol.*®

Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
18. SYMBOLFORKLARING
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Tabel 4 — RapID ANA lI-differentialdiagram: Kokker IFU8311002 August 2023
Organisme URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND Opdateret for at opfylde IVDR-kravene
Anaerococcus hydrogenalis ° 0 0 0 0 98 0 0 0 0 2 9 14 2 1 65 2 96 | 99 . ] .
ANGerococcus prevotii® 2]o]olololi1lolo oo |11]2t11]6]9 ] e8] 2]o0 Trykti Storbritannien
Anaerococcus tetradius © 88 5 0 12 | 88 | 16 5 0 0 0 33 | 96 0 88 | 97 | 90 | 61 0
Blautia producta ¢ 0 |51]0]99]99]99%|5s56]0]s52fo0o]Jof|2fJo]2|]9]6]o0]o0 Tabel 6 — RapID ANA lI-differentialdiagram: Grampositive baciller
Finegoldia magna 0 0 0 0 2 0 0 0 2 6 19519 )| 2 | 82]98]9 |9 ]| 0 Organisme URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Gemella morbillorum ' 0 0 0O |18 |8 | 1 0 0 O | 68| 71|73 |8 |93 |99 |98]| 4 0 Actinomyces bovis 0 0 0 0 0|12 o0 099 0o |99|99|99|8 99|99 ]| o 0
Parvimonas micrag? 0 0 0 0 0 0 0 5 93 | 95 | 98 | 92 | 88 | 98 | 96 | 86 0 Actinomyces israelii 0 29 | 61 | 87 | 99 | 97 | 93 0 2 2 86 | 92 | 99 | 98 | 98 | 64 | 19 0
Peptoniphilus asaccharolyticu*" 0 0 0 0 3 1 0 0 0 4 11 | 22 5 20 | 96 | 21 8 99 Actinomyces naeslundii 90 | 15 0 96 | 86 | 96 | 93 0 0 15 | 57 | 80 | 97 | 87 | 65 | 10 0 0
Peptoniphilus indolicus ' 0 2 0 0 0 0 0 0 99 | 28 | 76 81 | 91 | 98 0 99 Actinomyces viscosus 81 | 76 0 91 | 99 | 92 | 62 0 0 0 76 | 98 | 99 | 86 | 92 | 33 0 0
Peptostreptococcus anaerobius | 0 | o | o | o J96| o | o | o] 2]o)]o|8]|92]|16]|]68]|18| 0] 0 Arachnia propionica ¢ 0 |18) 2 7819|019 |12 00 [75]75]65)88]98 12| 0] 0
Staphylococcus saccharolyticus | 21 [ o [ o [ o J ol o] o] o] o1 ofo]o]o]o]o] o] o] [Aopobiumminutum® 01010010 12619101 0])0]10/12]07101]91]13/0]1]0
Streptococcus constellatus 0o | of ool fo1]18] o 12]oa[8]97] 6 [98]o9]|93] 6 | o [Bifidobacterium spp. 0 {7918/ 19019918 192101212 1117419319 198/931010
Streptococcus intermedius 0 [20] 9[99 9295 8 o [21]92]02] 98|78 98] 9906 5 [ 0| |Clostridium baratii 0 181018 116176193/ 0 19|01 01010101810]910
Veillonella spp. 0 0 0 0 2 0 0 0 0 59 > 9 1 5 38 | 16 | 83 0 Clostridium beijerinckii 0 42 0 51199 | 98 | 79 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
2 Tidligere betegnelse Peptostreptococcus hydrogenalis & Tidligere betegnelse Micromonas micros og fgr det Peptostreptococcus micros. Clostridium botulinum I 0 0 0 0 82 26 0 0 0 0 0 0 2 2% 198 %8 0 0
b Tidligere betegnelse Peptostreptococcus prevotii. " Tidligere betegnelse Peptostreptococcus asaccharolyticus. Clostridium botulinum Il 0 0 0 0 99 0 0 0 60 9 0 0 0 0 0 0 0 0
< Tidligere betegnelse Peptostreptococcus tetradius. ' Tidligere betegnelse Peptostreptococcus indolicus. Clostridium butyricum 0 9 85 | 91 | 98 0 99 2 0 0 0 0 3 0 9 6 0 0
¢ Tidligere betegnelse Peptostreptococcus productus. i Bestar af tre prgver fra humane kliniske prgver: V. parvula, V. dispar, Clostridium cadaveris 0 0 0 0 0 0 94 | 99 0 2 7 0 7 87 9 98 99
e e e og V. atypica. Clostridium clostridioforme 0 |84 |00 84|85 |87 |98 0 |82 93|91 |13|ar]2]|7]56
) o . : Clostridioides difficile ? 0 2 0 2 8 3 0 0 0 9 2 0 99 | 43 | 48 | 16 6 0
Tabel 5 — RapID ANA lI-differentialdiagram: Gramnegative baciller Clostridium hastiforme o | o 1 ol olol oo 5 2 188 lezlo217219 ol ol o
Organisme URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND Clostridium innocuum 0 5 0 0|20]36]| 5 0|18 5 2 11210 |76|9 ]| 7 |8]| 0
Bacteroides caccae 0 79 | 98 | 99 | 88 | 96 | 99 | 97 | 99 | 99 | 96 | 91 5 75 | 98 | 72 0 0 Clostridium novyi A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 59 0 0 0 0 47 0 0 0
Bacteroides eggerthii 0 39 | 77 | 93 | 99 | 98 | 42 0 99 | 98 | 97 | 13 0 0 32 5 0 99 Clostridium paraputrificum 0 51 2 99 9 94 5 0 96 6 0 0 0 0 5 0 94 0
Bacteroides fragilis 0 |8 ]| 3 |94]98 1979819898098 )98 |8 | 1 ]|79]98]81]74] 0 Clostridium perfringens 0 | 39]69]|98 | 76|36 |9 | 18|98 |8 ] 2 ]|26] 4 |8 [92]43]96]| 0
Bacteroides ovatus 0 95 | 96 | 88 | 98 | 95 | 98 | 93 | 99 | 98 | 96 | 84 0 0 3 2 0 99 Clostridium ramosum 0 90 0 84 199 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Bacteroides stercoris 0 45 9 22 | 99 | 31 0 70 | 99 | 99 | 98 9 0 0 2 4 0 98 Clostridium septicum 0 2 16 | 99 | 14 0 2 0 99 0 0 0 0 0 10 9 5 0
Bacteroides pyogenes ° 0 9 0 92 | 99 | 49 2 93 1 99 | 99 | 99 9 0 13 | 70 | 22 0 0 Clostridium sporogenes 0 0 7 39 | 32 0 0 2 2 5 99 | 15 9 16 | 92 0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 | 92|91 |9 | 98| 96| 98| 98 | 98 | 94 | 98 | 67 1 149198177 ] 3 |99 Clostridium subterminale 0 0 0 2 0 5 0|36 ]| 0 3 | 63|33 3 |36]8 |69|9%] 0
Bacteroides uniformis 0 93 | 81 | 98 | 99 | 97 | 92 | 93 | 99 | 98 | 98 6 0 2 3 0 99 Clostridium tertium 0 84 | 76 | 98 | 47 | 26 | 96 2 99 8 0 0 11 0 91 5 8 0
Bilophila wadsworthia 91J]ofJojojJojJoJojoJo]J2fJo]2]oJofos]1]o0]oO Clostridium tetani oJoJoJoJofJoJo]Jo]JofJ13]J]o]JoJoflo]l|e ] o]o]26
Campylobacter gracilis ® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 0 93 5 0 0 Collinsella aerofaciens® 0 77 9 2 76 | 10 5 0 20 | 13 5 9 93 | 26 | 97 | 56 0 0
Campylobacter ureolyticus 9 ] 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |16 | 8 5 2 | 82| 6 3 0 Cutibacterium acnes ™ 0 0 0 51520 0 0 |8 | 2 | 96|98 |98 | 48 |98 |96 | 71| 85
Capnocytophaga spp. 0 | 42 0 89 | 96 | 86 2 1 78 | 76 | 99 | 99 | 90 | 99 | 99 | 95 | 13 0 Cutibacterium granulosum " 0 0 5 0 | 82 0 67 0 0 98 | 98 | 99 | 33 | 96 | 60 0 0
Fusobacterium mortiferum 0 |12 ] 0 |62 2 ]|]70]92] 0 0 | 92 |28 142 ] 0 |60]9 |8 |91]0 Eggerthella lenta” 0 0 0 0 3 0 0 0 2 0 0 ]11] 1 519717310 0
Fusobacterium necrophorum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |38] 0 0 0 0 | 15| 2 0 | 99 Eggerthia catenaformis 0 5 0 9 |99 |99 | 5 093] 0 0 |71] 0 0 |98| 0|8 ] 0
Fusobacterium nucleatum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 | 45 0 36 | 99 Eubacterium limosum 0 0 0 0 0 7 0 0 0 12 | 95 | 18 9 16 5 0 0 0
Fusobacterium varium 0 4 0 0 0 0 8 0 2 0 16 | 72 2 41 | 98 | 88 | 99 | 60 Hathewaya histolytica 0 0 0 9 0 0 0 0 0 0 3 9 0 98 | 96 | 91 | 98 0
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 95 0 8 93 1 92 | 99| 73 | 91 | 14 9 34 | 99 | 84 | 99 | 99 Hathewaya limosa® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 | 11 0 0 0
Parabacteroides distasonis © 0 | 90 | 67 |96 |99 |91 ]9 | 0 | 99|94 |9 |9 | 0] 70]|]98]98]|91] 0 Lactobacillus acidophilus 0O |8 | 0o |21 91}99 12| 0 |73] 0 99|98 |9 |76 |98 |98 ]| 78] 0
Parabacteroides merdae 0 20 | 12 | 99 | 38 | 29 | 99 0 98 | 22 | 98 | 99 0 14 | 99 | 25 2 0 Lacticaseibacillus casei’ 0 89 0 70 | 78 | 96 0 22 | 99 5 82 | 97 | 80 | 16 | 98 | 90 | 90 0
Phocaeicola vulgatus ' 0 3 18 | 95199 0 |99 ]9 |99 |95 |98 |8 4 1 18 ]|52]8] 0 Limosilactobacillus fermentum ' 0O |26 2 |9 |8 | 0 |99 | 0 0 0 5 |8 | 0 |8 ]198]|9%]O0 0
Porphyromonas asaccharolytica 0 2 0 0 0 0 0 94 0 96 | 92 | 22 0 14 | 60 | 45 0 99 Lactobacillus jensenii 0 71 1 0 82 | 99 2 0 5 0 0 93 | 99 | 98 | 98 | 95 0 0
Porphyromonas endodontalis 0 0 0 0 0 0 0 0 29 | 95 | 98 0 0 0 5 2 0 99 Mobiluncus curtisii 0 19 0 12 | 99 5 95 | 11 0 5 26 | 30 | 99 | 80 | 95 3 0 0
Porphyromonas gingivalis 0 2 0 2 0 0 0 0 99 | 95 | %6 | 19 0 5 93 | 27 | 27 | 99 Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 3 27 | 32 | 99 | 85 | 90 5 0 0
Prevotella bivia 0 2 0 97 | 99 0 0 91 | 99 | 98 | 98 | 95 2 4 75 | 24 0 0 Paeniclostridium sordellii t 98 0 0 0 26 0 0 42 0 28 9 24 | 99 | 79 | 98 | 92 | 27 | 98
Prevotella buccae 0 | 7113119119 191910 11999711010 5 6 0 0 0 Paraclostridium bifermentans ° 0 0 0 0 2 0 0 2 | 68| 4 0 5 | 99|38 |8 |8 | 3 | 9%
Prevotella buccalis/veroralis 0 0 0 |99 |99 | 6 | 99| 8 | 95|99 |99 98| 0 0 0 0 0 0 Schaalia odontolyticus ' 0 4 | 15|18 |96 |46 | 5 | 92| 5 |20 92|98 |99 |8 |98 |98 ]| 0 0
Prevotella corporis 0 0 0 0 98 0 0 29 0 98 | 96 0 0 0 98 | 14 6 0 Schaalia meyeri" 0 2 0 69 | 93 0 0 0 79 0 92 | 98 | 99 | 78 | 98 | 96 | 38 0
Prevotella denticola 0 0 0 99 | 99 0 91 | 99 | 99 | 99 | 99 7 0 0 0 0 0 0 Schaalia turicensis * 0 0 0 0 99 0 0 28 0 0 88 | 91 | 96 | 90 | 99 | 96 0 0
Prevotella disiens 0 2 0 0 ]9 | 0 7 0 0 | 991989 | 0 2 9% 2] 0 0 Terrisporobacter glycolicus 0 0 0|10 0 |16)] 0 0 9 |99 ] 0 2 |99 ] 0 3] 9 |46 ]| O
Prevotella intermedia 0 0 0 01910 0 ]93]0 |98]98] 4 0 0 ]9% | 6 0 |99 Trueperella pyogenes ° 0 |12 ]| 15|18 | O 0 0 0 |99 ]| 75|93 ]9 |9 |8 |98 ]9 | 2 0
Prevotella loescheii 0 0 0 97 | 98 | 79 | 81 | 80 | 99 | 99 | 99 9 0 1 4 2 0 0 . . . o ) o o .
- - 2 Tidligere betegnelse Arcanobacterium pyogenes & Tidligere betegnelse Propionibacterium " Tidligere betegnelse Propionibacterium
Prevotella melaninogenica 0 1 16 | 98 | 92 0 90 | 92 ] 99 |98 |99 5 0 0 98 2 0 0 og fgr det Actinomyces pyogenes propionicum og fer det Propionibacterium granulosum
Prevotella oralis Group 0 92 0 92 96 89 91 78 96 98 98 90 0 0 5 2 0 0 b Tidligerc_.- betegnelse Lactobﬂaci/lus m{nut‘is p_ropionicus ) ) ° T@dligere betegnelse Clostrl:dl:um b(fef(nentans
- ¢ C. botulinum Gruppe | bestar af toksintype A og " Tidligere betegnelse Actinomyces meyeri ¢ Tidligere betegnelse Clostridium difficile
Prevotella oris 0 | 98 199 |8 |99 |8 |78 ]9 ]9 ]9 |98]11 0 0 2 0 0 0 proteolytiske stammer af toksintype B og F. i Tidligere betegnelse Actinomyces odontolyticus a Tidligere betegnelse Clostridium glycolicum
peeudofovoniroctor copilesus ™| 0 | 67 1 o 105 50 [o2 [0 Tos [oo [o6 [o0[56 [0 [0 [ 2[5 [0o0]| *Gomuinumoummetibesiratiohsmmeeg | Taleerbmcarese ocoboctscamr | Tler betencise Coridum il
Tannerella forsythia " 0 78 0 95 | 99 | 50 0 99 | 99 | 99 | 98 | 12 0 31 ] 99 | 81 0 98 ¢ Tidligere betegnelse Eubacterium aerofaciens. ! Tidligere betegnelse Lactobacillus fermentum t Tidligere betegnelse Clostridium sordellii
Wolinella spp. 0 0 0 0 0 5 0 0 0 5 0 0 0 0 38 0 0 0 f Tidligere betegnelse Eubacterium lentum. ™ Tidligere betegnelse Propionibacterium acnes v Tidligere betegnelse Actinomyces turicensis
Gramvariable baciller:
Clostridium clostridioforme 0 | 8 |90 | 8 |8 | 8 | 98| 0 |8 | 2 | 93| 9 1 13 | 47 | 2 7 6
Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Mobiluncus curtisii 0 26 2 31 | 99 5 95 | 15 0 5 28 | 32 | 99 | 86 | 90 5 0 0
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 5 28 | 32 | 99 | 86 | 90 5 0 0
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0

2 Tidligere betegnelse Bacteroides tectum.

b Tidligere betegnelse Bacteroides gracilis.

© Tidligere betegnelse Bacteroides ureolyticus.

¢ Tidligere betegnelse Bacteroides splanchnicus.
¢ Tidligere betegnelse Bacteroides distasonis.

f Tidligere betegnelse Bacteroides merdae.

& Tidligere betegnelse Bacteroides capillosus.
" Tidligere betegnelse Bacteroides forsythus.
" Tidligere betegnelse Bacteroides vulgatus.
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RapID™ ANA Il System
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1. ANWENDUNGSBEREICH

Das RapID™ ANA Il System ist eine qualitative Mikromethode
zur ldentifizierung von auf Agar gewachsenen lIsolaten klinisch
signifikanter anaerober Mikroorganismen mittels Enzymreaktionen.
Der Test unterstiitzt Kliniker im diagnostischen Arbeitsablauf bei der
Auswahl von Behandlungsoptionen fiir Patienten mit Verdacht auf
bakterielle Infektionen.

Das Gerat ist nicht automatisiert, darf nur durch Fachpersonal
verwendet werden und ist kein Begleitdiagnostikum.

Die Verwendung des RapID ANA Il Systems zur Identifizierung und
Differenzierung anaerober Bakterien tierischen Ursprungs ist noch
nicht vollstandig nachgewiesen. Eine vollstandige Liste der vom
RaplID ANA Il System bestimmten Organismen ist in den RapID ANA II
Differenzierungstabellen enthalten.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Das RapID ANA Il System besteht aus (1) RapID ANA Il Behéltern und
(2) RapID ANA Il Reagenz. RapID ANA Il Behalter sind Einwegtabletts
aus Kunststoff mit 10 Testkammern mit dehydrierten Reaktanten.
Der Behdlter ermoglicht eine gleichzeitige Inokulation jeder
Kammer mit einer vorbestimmten Menge des Inokulums. Eine
Suspension des Testorganismus in RaplD Inokulationsflussigkeit
wird als Inokulum verwendet. Es bewirkt eine Rehydrierung und
leitet die Testreaktionen ein. Nach Inkubation des Behdlters wird
jede Testkammer anhand der Farbgebung auf eine Reaktivitdt
untersucht. In einigen Féllen mussen den Testkammern Reagenzien
hinzugefiigt werden, um eine Farbveranderung zu bewirken. Das
resultierende Muster positiver und negativer Testergebnisse bildet
die Grundlage zur Identifikation der isolierten Testorganismen durch
Vergleich der Testergebnisse mit den Wahrscheinlichkeitswerten
in den Differenzierungstabellen (Tabellen 4, 5 und 6) oder durch
Verwendung der RapID ERIC™ Software.

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

4. REAGENZIEN

RapID ANA Il Reagenz (im Kit enthalten)

Reaktiver Inhaltsstoff pro Liter:
p-Dimethylaminozimtaldehyd ...

(15 ml/Flsch.)

...0,06¢g

RapID Inokulationsfliissigkeit

(R8325102, separat erhaltlich) (1 ml/Réhrchen)

KCl 6,0g
Cacl, .. . e e — e e et e e e et e ebeebeeateeebeenaeannne 05g
Entmineralisiertes Wasser ......1.000,0 ml

RaplID Spot Indol Reagenz (R8309002, separat erhaltlich)
(15 ml/Flsch.)

p-Dimethylaminocinnamaldehyd .
Salzsaure......ccoevviviciiiinnnes
Entmineralisiertes Wasser-...

5. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

Die Reagenzien nicht Uber das

hinaus verwenden.

aufgedruckte Verfallsdatum

Nicht verwenden, wenn Anzeichen einer Kontamination oder einer
anderweitigen Verschlechterung vorliegen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit

dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller sowie der

zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden. Im Falle einer

Stérung darf das Testkit nicht verwendet werden.

Achtung!

1. RapID ANA Il Reagenz ist toxisch und kann Umweltschaden
verursachen. Gesundheitsschadigend bei Inhalation, Kontakt
mit Haut oder Augen oder Verschlucken. Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder ungeborene Sauglinge schadigen.

2. Das RaplID Spot Indol-Reagenz kann Reizungen von Haut, Augen
und der Atemwege auslésen.

GEFAHR [H315 Verursacht Hautreizungen
H319 Verursacht schwere Augenreizung
H335 Kann die Atemwege reizen
H336 Kann Schlafrigkeit
und Benommenheit verursachen
H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintréchtigen
NUR USA Kann das Kind im Mutterleib schidigen
H373 Kann die Organe schadigen bei ldngerer
oder wiederholter Exposition
P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen
P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen
USA UND EU und verstehen
P281 Vorgeschriebene personliche
Schutzausristung verwenden
P264 Nach Gebrauch Gesicht, Handen und
exponierte Haut griindlich waschen
P280 Augenschutz oder Gesichtsschutz tragen
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/
Aerosol nicht einatmen
P271 Nur im Freien oder in gut beliifteten Rdumen
verwenden
P308+313  |BE| Exposition oder falls betroffen: Arztlichen
Rat einholen / &rztliche Hilfe hinzuziehen
P304+P340 |BE| EINATMEN: Die Person an die frische Luft
bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen
P302+P352 | gEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel
Wasser und Seife waschen
P332+P313 |Bej Hautreizung: Arztlichen Rat einholen /
arztliche Hilfe hinzuziehen
P362 Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor
erneutem Tragen waschen
P305+P351 |BE| KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige
+P338 Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen.
P337+P313 |Beij anhaltender Augenreizung: Arztlichen
Rat einholen / &rztliche Hilfe hinzuziehen
P405 Unter Verschluss aufbewahren
P403+P233 | An einem gut beliifteten Ort aufbewahren.
Behalter dicht verschlossen halten
P501 Inhalt/Behélter einer zugelassenen
Entsorgungsanlage zufiihren

3.  Hinweise auf potentiell gefahrliche Substanzen und genaue
Angaben zu chemischen Reagenzien entnehmen Sie bitte dem
Sicherheitsdatenblatt, das auf der Website des Unternehmens
verfligbar ist, und den Produktetiketten.

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
2-Methoxyethanol 109-86-4

Essigsdure 64-19-7

Salzsdure 7647-01-0

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

Notrufnummer

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

6. LAGERUNG

8°C
2°C

Das RapID ANA Il System und das RapID Spot Indol Reagenz sollten bis
zur Verwendung in der Originalverpackung bei 2 — 8 °C aufbewahrt
werden. Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen. KEIN
AUSTAUSCH zwischen Reagenzien verschiedener RaplD Systeme.
Nur die fur den Test notwendige Anzahl von Behdltern entnehmen.
Den Kunststoffbeutel wieder versiegeln und sofort wieder auf
2 — 8 °C bringen. Die entnommenen Behdlter mussen noch am
selben Tag verwendet werden. RapID Inokulationsflussigkeit sollte im
Originalbehalter bei Raumtemperatur (20 — 25 °C) gelagert werden.
7. PRODUKTSCHADEN

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

8. PROBENGEWINNUNG, -LAGERUNG UND -TRANSPORT

Tabelle 1. Testprinzipien und Bestandteile des RapID ANA Il Plus Systems

Kammer-Nr. | Textcode | Reaktiver Inhaltsstoff I Menge ITestprinzip Bibliographie-Nr.
Vor Reagenzzugabe:
Hydrolyse des Harnstoffs erzeugt basische
1 URE Harnstoff 0,4% | Produkte, die den pH-Wert anheben 1-3
und eine Farbung des Indikators bewirken.
2 BLTS p-Nitrophenyl-B-D-Disaccharid 0,1%
3 aARA p-Nitrophenyl-a,L-Arabinosid 0,1%
4 ONPG o-Nitrophenyl-B-D-Galaktosid 0,1%
5 aGLU [ p-Nitrophenyl-a-D-Glukosid 0,1% | Enzymatische Hydrolyse des farblosen
- - Aryl-substituierten Glukosids
| -B-D- o —_
6 BGLU p-Nitrophenyl-B-D-Glukosid 0,08 % oder Phosphoesters setzt gelbes 4-8
7 aGAL p-Nitrophenyl-a-D-Galaktosid 0,08% | o- oder p-Nitrophenol frei.
8 aFUC p-Nitrophenyl-a,L-Fukosid 0,08 %
9 NAG p-Nitrophenyl-N-Acetyl-B-D-Glukosaminid | 0,1 %
10 PO, p-Nitrophenylphosphat 0,1%
Nach Reagenzzugabe:
3 LGY Leucyl-Glyzin-B-Naphthylamid 0,08 %
4 GLY Glyzin-B-Naphthylamid 0,08 % )
- - - Enzymatische Hydrolyse von
5 PRO Prolin-B-Naphthylamid 0,08% | Arylamidsubstrat setzt freies
6 PAL Phenylalanin-B-Naphthylamid 0,05 % | B-Naphthylamin frei, das 6,8-14
7 ARG Arginin--Naphthylamid 0,05% | durch RapiD ANA Il Reagenz
- X nachgewiesen wird.
8 SER Serin-B-Naphthylamid 0,08 %
9 PYR Pyrrolidonyl-B-Naphthylamid 0,08 %
Verwendung des Substrats fiihrt zur
10 IND Tryptophan 0,01 % | Bildung von Indol, das mit dem RapID 15,16
Spot Indol Reagenz nachgewiesen wird.

Die Probenentnahme und -handhabung sollte nach empfohlenen
Richtlinien erfolgen.1%%

9. LIEFERUMFANG

* 20 RapID ANA |l Behalter

¢ 20 Berichtsformulare

¢ 1 RapID ANA Il Reagenz (eine Tropfflasche aus Kunststoff enthalt
ausreichend Reagenz fur 20 Behlter)

¢ 2 Chipboard Inkubationsschalen

* Gebrauchsanweisung

¢ 1 Farbtabelle

10. INHALTSSYMBOLE

[ ANANPanels |ANA I Behslter

| RapID Report Forms | RaplD Berichtsformulare

[ ANA1Reagent | ANA Il Reagenz

I Incubation Trays Ilnkubationsschalen

11. ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

* Gerat zur Sterilisierung der Inokulationsschlinge

e Inokulationsschlinge, Abstrichtupfer, Sammelbehalter
 Inkubatoren, alternative Umweltsysteme

e zusatzliche Medien

* Organismen zur Qualitatskontrolle

¢ Reagenzien fur Gramfarbung

* Objekttrager fur Mikroskop

* Baumwolltupfer

¢ RaplID Inokulationsflussigkeit, 1 ml (R8325102)

o McFarland Triibungsstandard Nr. 3 (R20413) oder Aquivalent
® Pipetten

* RapID Spot Indol Reagenz (R8309002)

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600, optional)

12. VERFAHREN
Vorbereitung des Inokulums:

NICHT IM

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

2. Die Testorganismen kénnen von einer Vielzahl selektiver und
nichtselektiver Agar-Nahrboden entnommen werden. Die
folgenden Medientypen werden empfohlen:

Nichtselektive Medien: Anaerober Blutagar, Blutagar mit
Brucella, Columbia- oder Trypton-Soja-Agar.
Differential- oder Selektiv-Medien:  Eigelb-Agar  (EYA),

Kanamycin/Vancomycin (KV)-Agar.
Hinweise:

e ,Reduzierende Agare”, die Palladiumchlorid oder andere
reduzierende Bestandteile enthalten, sollten NICHT verwendet
werden, da sich die reduzierenden Wirkstoffe auf bestimmte
enzymatische Prozesse storend auswirken kénnen.

e Kanamycin-Galle-Aesculin (KBE)-Agar und Bacteroides-Galle-
Aesculin (BBE)-Agar werden NICHT empfohlen, da sich der
maoglicherweise gebildete Eisen Aesculetin-Komplex stérend auf
die Testinterpretation auswirken kann.

. Einige Medienarten, die Mono- oder Disaccharide enthalten
oder damit angereichert wurden, werden NICHT empfohlen,
da sie die Glykolyseaktivitat unterdriicken und dadurch die
Testaktivitat reduzieren konnen. Die meisten Formulierungen
von Schaedler-Agar enthalten genligend Dextrose, um die
Glykosidaseaktivitat zu storen.

e Die fur die Vorbereitung des Inokulums verwendeten Kulturen
sollten weniger als 72 Stunden (vorzugsweise 18 — 24 Stunden)
alt sein.

¢ Wenn andere Medien als die empfohlenen verwendet werden,
kann dies die Testergebnisse verfélschen.

3. Mit einem Baumwolltupfer oder einer Inokulationsschlinge
ausreichend Wachstum aus der Agarplatten in RaplD
Inokulationsflussigkeit (1 ml) suspendieren, um eine
sichtbare Tribung zu erzielen, die in etwa dem McFarland
Triibungsstandard Nr. 3 oder Aquivalent entspricht.

Hinweise:

e  Suspensionen mit deutlich geringerer Triibung als McFarland
Standard Nr. 3 kdnnen zu anomalen Reaktionen fiihren.

e Bakterielle Suspensionen, deren Triibung nur leicht starker ist als
der McFarland Triibungsstandard Nr. 3, beeintrachtigen die Tests
nicht. lhre Verwendung wird fur Lagerkulturen und Farbungen
zur Qualitatskontrolle empfohlen. Bakterielle Suspensionen
mit einer weit starkeren Tribung als McFarland Standard Nr. 3
kénnen die Testergebnisse jedoch beeintrachtigen.

e  Suspensionen griindlich mischen, bei Bedarf im Vortex.

e  Suspensionen innerhalb von 15 Minuten nach der Herstellung
verwenden.

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

Inokulation von RapID ANA Il Behdltern:

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

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

3. Nach Zugabe der Testsuspension die Behalterriickseite von den
Testkammern weg in einem Winkel von ca. 45° neigen, wobei der
Behalter auf ebener Oberflache stehen muss (siehe unten).

Reaktior !l

Inokt iIde
(Behdlterriickseite)

45°

4. Den Behilter in diesem Winkel halten und dabei vorsichtig
hin- und herschwenken, damit sich das Inokulum entlang
gleichmaBig

der hinteren Auffangrillen verteilen  kann

(siehe Abbildung unten).

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

Hinweis: Wenn der Behalter zu pl6tzlich geneigt wird, kdnnte
Luft im Testkammeranschlussstiick eingeschlossen werden und
den Bewegungsraum der Flussigkeit einengen.

Reaktionskammern

(Behéltervorderseite)
/45°

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

Hinweise:

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

e Nach dem Einfillen der Inokulationsflissigkeit die Inokulation
durchfuihren, bevor weitere Behalter inokuliert werden.

e Das Inokulum nicht langere Zeit im rickwartigen Teil des
Behalters belassen, ohne den Vorgang abzuschlieRen.

Inkubation von RapID ANA Il Behiltern:

Inokulierte Behdlter fur mindestens 4 und maximal 6 Stunden bei
35-37 °Cin einem COx-freien Inkubator inkubieren. Zur einfacheren
Handhabung konnen die Behdlter in den mit dem Kit gelieferten
Chipboard Inkubationsschalen inkubiert werden.

Hinweis: Bei Bedarf kdnnen die RapID ANA Il Behélter nach einer
Inkubationszeit von 4 — 6 Stunden und vor der Zugabe von Reagenzien
Uber Nacht im Kuhlschrank (2 — 8 °C) gelagert und am néachsten
Morgen abgelesen werden.

Auswertung von RapID ANA |l Behiltern:

RapID ANA Il Behélter enthalten 10 Testkammern, die 18 Testresultate
ergeben. Die Testkammern 3 — 10 sind bifunktional und enthalten
zwei separate Tests pro Kammer. Bifunktionale Tests werden zunachst
ausgewertet, bevor ein Reagenz hinzugefligt wird; daraus ergibt sich

die mit RapID ANA Il Reagenz gefiillt werden missen, sind durch den
ersten Test Uber dem Strich und den zweiten Test unter dem Strich
gekennzeichnet. Der bifunktionale Test 10 mit Verwendung des
RaplD Spot Indol Reagenz ist mit einem Rahmen um den Test, der das
Reagenz erfordert, gekennzeichnet.

1. RaplD ANA Il Behdlter auf der Arbeitsoberfliche festhalten,
Etikettendeckel Uber den Testkammern abziehen, indem die
untere rechte Lasche nach oben und dann nach links gezogen wird.

2. Ohne Zugabe von Reagenzien Testkammern 1 (URE) bis 10 (POa)
von links nach rechts lesen und auswerten. Zur Interpretation
die Farbtabelle und die Anleitung aus Tabelle 2 verwenden.
Die Behdlter werden abgelesen, indem sie auf einen weillen
Untergrund gestellt werden und von oben durch die
Testkammern nach unten geschaut wird. Testauswertungen in
den entsprechenden Kastchen des Berichtsformulars notieren,
dabei den Testcode fiir bifunktionale Tests oberhalb des
Balkens verwenden.

3. 2 Tropfen RapID Spot Indol Reagenz in Kammer 10 (IND) geben.

Hinweis: Es sollte nur RapID Spot Indol Reagenz verwendet
werden. Indol-Reagenzien von Kovacs oder Ehrlich erbringen
keine zufriedenstellenden Ergebnisse.

4. 2 Tropfen RapID ANA Il Reagenz in die Kammern 3 (LGY)
bis 9 (PYR) geben.

5. Mindestens 30 Sekunden und hochstens 2 Minuten
Farbentwicklung abwarten. Testkammern 3 bis 10 lesen
und auswerten. Testauswertungen in den entsprechenden
Kastchen des Berichtsformulars notieren, dabei den Testcode
fir bifunktionale Tests unterhalb des Strichs verwenden.

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

13. RESULTATE UND ZU ERWARTENDER WERTEBEREICH

Die RapID ANA Il Differenzierungstabellen (Tabellen 4, 5 und 6)
zeigen die flr das RapID ANA Il System zu erwartenden Ergebnisse.
Die Ergebnisse der Differenzierungstabelle werden als Reihe
positiver Prozentwerte fur jeden Systemtest dargestellt. Diese
Informationen unterstitzen jeden Test statistisch und stellen durch
numerische Codierung der digitalen Testergebnisse die Basis fir
einen probabilistischen Ansatz zur lIdentifikation der isolierten
Testorganismen dar.

Die Bestimmung erfolgt unter Verwendung individueller
Testauswertungen der RaplD ANA |l Behalter in Verbindung mit
anderen Laborinformationen (z. B. Gramfarbung, Aerotoleranz,
Wachstum auf differenzierten oder selektiven Medien usw.), wobei
ein Muster entsteht, das statistisch der bekannten Reaktivitat fir Taxa
gleicht, die in der Datenbank des RapID Systems enthalten sind. Diese
Muster werden mithilfe der RapID ANA II Differenzierungstabellen
verglichen oder durch Ableitung eines Mikrocodes und Anwendung
von ERIC.

14. QUALITATSKONTROLLE

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

Hinweise:

e Die Qualitatskontrolle der RaplD Reagenzien gilt als
abgeschlossen, wenn bei Tests, welche die Hinzugabe von
Reagenzien (Kammern 3 — 10) erfordern, die zu erwartenden
Reaktionen eintreten.

e  Organismen, die Uber ldngere Zeitrdume wiederholt auf

das erste Testergebnis. AnschlieRend wird dieselbe Kammer nach Agar—Medlen . Ubertragen wurden, kénnen zu anomalen

. N X Ergebnissen fiihren.
Hinzugabe des Reagenz noch einmal ausgewertet, daraus ergibt
sich das zweite Testergebnis. Die bifunktionalen Testkammern 3 -9,
Testpositionen der RapID ANA Il Behdlter

Kammer-Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Textcode URE BLTS aARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR | IND I
Tabelle 2. Interpretation der Testergebnisse des RapID ANA Il Systems*
Reaktion
Kammer-Nr. |Textcode |Reagenz — . Bemerkungen
Positiv | Negativ
Vor Reagenzzugabe:
1 URE Keine Rot oder purpur Gelb bis orange Orangefarbene l:Ind rot-orangefarbene Farbtone
sollten als negativ bewertet werden.

2 BLTS

3 aARA

4 ONPG

5 aGLU

6 BGLU Keine Mittleres oder Klar, beige oder Nur die Entwicklung einer deutlichen Gelbfarbung

starkes Gelb sehr blasses Gelb ist als positiv zu werten.

7 aGAL

8 aFUC

9 NAG

10 PO,

Nach Reagenzzugabe:

3 LGY

4 GLY Mindestens 30 Sekunden und héchstens

5 PRO 2 Minuten Farbentwicklung abwarten.

6 PAL RapID ANAII Purpur, violett, Gelb, orange

Reagenz rot oder dunkelrosa oder hellrosa Nur eine signifikante Farbentwicklung ist als

7 ARG positiv zu bewerten. Blasse Farbschattierungen

8 SER sind als negativ zu werten.

9 PYR

RapID Spot Indol Alle blauen oder blaugriinen Farbtone sollten
10 IND Reg enzp Blau oder blaugriin Jede andere Farbe unabhangig von ihrer Intensitat als positiv
8 bewertet werden.

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

nach unten geschaut wird.



Tabelle 3. Qualitatskontrolltabelle fiir RapID ANA Il Behélter 33. Niles, A.C. und P.R. Murray. 1985. Abstract C-161. Abstracts des
85. General Meeting of the American Society for Microbiology.
b h b Spot ASM, Washington, D.C.
Vor Reagenzzugabe Nach Zugab von RapID ANA Il Reagenz Indol 34. Ristow K.L., P.C. Schreckenberger, D.M. Celig, M.A. Ulanday und
N LJ. LeBeau. 1984. Abstract C-151. Abstracts des 84. General
Organismus ure | Buts | aArRA | onpG | aGLu | Beu | aGAL | aruc | naG | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | Py | inD Mectirg of the American Sodety for Microblology.. ASML.
. e ]
K-I;:sgiﬂdg;r;‘sordellu N _ _ _ _ _ _ v _ _ _ v + v v v v . Washington, D.C.
35. Syed, S., W.J. Loesche und C. Pearson. 1984. Abstract C-155.
Parabacteroides distasonisa Abstracts des 84. General Meeting of the American Society for
ATCC™ 8503 - + v + + + + - + + + + - + + + + - Microbiology. ASM, Washington, D.C.
Bacteroides uniformis 36. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2008. Quality Control
ATCC™ 8492 = + + + + + + + + + + - - - - - - + for Commercial Microbial Identification Systems; Approved
Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA (USA).
+, positiv; —, negativ; V, variabel 18. SYMBOLE
2Die wichtigsten Indikatorstamme zeigen eine ausreichende Leistung des labilsten Substrats im System sowie eine Reaktivitat in einer erheblichen Anzahl der Vertiefungen, entsprechend den Empfehlungen des Clinical
and Laboratory Standards Institute fir eine straffe Qualititssicherung.®® Bestellnummer
e Stamme fir die Qualititskontrolle sollten in gefrorenem  16. LEISTUNGSMERKMALE 15. Fay, G.D.und A.L. Barry. 1974. Appl. Microbiol. 15:822-825. In-vitro-Diagnostikum
oQ(liEiitg\tsLyoon;itr]'lallelgozuﬁaac:r5::3vgee;;u\g/;rzde.a ’\S/It:lrc;nnfl_;t;rerglri Die Leistungsmerkmale des RapID ANA Il Systems wurden durch 16. Sutter, V.L. und W.T. Carter. 1972. J. Clin. Pathol. 58:335-339. g
N Labortests von Referenz- und Lagerkulturen ermittelt.>1021-3 . . LV, E.P. .E.C. . . B :
auf einen fir die Verwendung mit dem RapID ANA Il System z g v E;;gf:g? I;\Xa,nEaPl Eaté)atuendE\r/\I;nC rl]\/loore419A87S An\z/afrz_):;e 1 Gebrauchsanweisung beachten
fohlenen Agar-Nihrboden libertragen werden 17. LITERATUR ¥ nu P - kreanzung zu . AUSg. Virgini
o . 1. Blazevic, D.J. und G.M. Ed 1975. Principles of Biochemical Polytechnic Institute and State University, Blacksburg, VA. jﬁ Temperatureinschriankung (Lagertemp.)
iti imi i . azevic, D.J. und G.M. Ederer. . Principles of Biochemica .
° Rf:zepturgn, Additive und Be|m‘|schungen von KuIF_urmed|en Tests in Di tic Microbiol Joh P Wil & S 18. Summanen, P., E.J. Baron, D.M. Citron, C.A. Strong, H.M. Wexler P g g P
kénnen je nach Hersteller und je nach Charge variieren. Als ésts in  Diagnostic icrobiology. John lley ons, d S.M. Fi 1d. 1993. Wadsworth A bic Bacteriol
Folge kdnnen Kulturmedien die konstitutive enzymatische New York, NY. und >.Wl. FNegoc. . vadswo naerobic Bacteriology ;:; Inhalt ausreichend fiir <N> Tests
> . o - g . . Manual. 5. Ausg. Star Publishing Company, Belmont, CA. N

Aktivitdt dedizierter Qualitdtskontrollstémme beeinflussen. 2. Dowell, V.R., Jr. und T.M. Hawkins. 1977. Laboratory Methods in " o

Wenn die Resultate bestimmter Qualitatskontrollstimme Anaerobic Bacteriology, CDC Laboratory Manual. U.S. Dept. of ~ 19- Murray, PR, E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, und M.A. @ Bei beschadigter Verpackung

von den angegebenen Mustern abweichen, kénnen aus der H.H.S. CDC, Atlanta, GA. Pfaller. 20(:]7. Manual of Clinical Microbiology. 9. Ausg. ASM nicht verwenden

Qualitatskontrolle resultierende Diskrepanzen durch das Press, Washington, D.C.

. . . 3. Holdeman. LV, E.P. Cato und W.E.C. Moore. 1977. Anaerobe . . ® Nicht zur Wiederverwendun

Auftragen einer Unterkultur einer anderen Charge oder eines Laboratory Manual. 4. Ausg. Virginia Polytechnic Institute and ~ 20- Forbes, B.A,, D.F. Sahm und A.S. Weissfeld. 2007. Bailey and g

anderen Herstellers auf ein Medium meist behoben werden. State University, Blacksburg, VA Scott’s Diagnostic Microbiology. 12. Ausg. Mosby Elsevier, ]

15. EINSCHRANKUNGEN ¢ ke St. Louis, MO. Chargenbezeichnung (Chargennummer)
4. Barnes, E.H. und J.F. Morris. 1957. J. Bacteriol. 73:100-104. 2. Al der CJ. DM. Cit S Hunt G do. M.C. Cl b
1. Die Nutzung des RaplD ANA Il Systems und die Auslegung . . . . - Alexander, C.J,, D.M. Citron, 5. Hunt Gerardo, M.C. Llaros, D. g .

der Ergebnisse erfordern die Kenntnisse eines qualifizierten 5. ?:Igggigg—fA und LV. Moore. 1986. J. Clin. Microbiol. Talan und E.J. Goldstein. 1997. J. Clin. Microbiol. 35:406-411. Verwendbar bis (Verfallsdatum)

Laboranten, der in allgemeinen mikrobiologischen Methoden ’ ' 22. Appelbaum, P.C., C.S. Kaufman, J.C. Keifer und J.J. Venbrux. 1984. @

ausgebildet ist und der seine Ausbildung und Erfahrung sowie 6.  Guilbault, G.G. 1970. Enzymatic Methods of Analysis. S. 43-51. J. Clin. Microbiol. 18:615-621. Importeur

Informationen tber die Proben und andere relevante Verfahren Pergamon Press, New York, NY.

mit Bedacht einsetzt, bevor er einen Bericht iber die mithilfe 7 (ilian. M. und P. Bulow. 1976. Acta. Pathol. Microbiol. Scand. B, 2> ~ppelbaum, P.C., JW. Depenbusch und C.S. Kaufman. 1984. Einmalige Produktkennung

et e . , V1 . . . . . . - B Abstract C-153. Abstracts des 84. General Meeting of the
des RaplID ANA Il Systems erhaltene Identifikation erstellt. 84:245-251 - ! - : h P :
) : - American Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. _ Bevollmachtigter in der
2. Die Merkmale von Probenquellen, ~Aerotoleranz und g Tharagonnet, D, PR. Sisson, C.M. Roxby, HR. Ingham und B 24  Burdash, N.M., KA. Corey, PJ. Fortuna, M.L. Beasely, E.R. [EC | REP | Europiischen Gemeinschaft
Gramfarbung sowie das Wachstum auf selektiven Agars sollten Selkon. 1977. J. Clin. Pathol. 30:505-509 ;
) e e oht : -2 e : Bannister und J.P Manos. 1984. Abstract C-150. Abstracts des UK - .

bei Verwendung des RaplD ANA Il Systems berticksichtigt . - ) : ’ p ] Britische Konformititsbewertun

werden. 9. Bodansky, O. und A.L. Latner. 1975. Advances in Clinical 84. General Meeting of the American Society for Microbiology. cA g
3 Das RaoiD ANA Il Svstern darf i rei it Chemistry. Band 17, S. 53-61. Academic Press, New York, NY. ASM, Washington, D.C. . he Konf b

. as Rapl ystem darf nur mit reinen Kulturen von . . . . . . _ C € uropdische Konformitatsbewertung

Testorganismen verwendet werden. Die Verwendung gemischter 10. Ce!lg, D.M. und P.C. Schreckenberger. 1991. J. Clin. Microbiol. ~ 25. :;n;\ﬂtotn,dL-T-,g(;- éver UT(:WD-I\:_i er%httﬁ 1285- ‘AbStrSaCt‘ct 1?9.

mikrobieller Populationen oder direkte Tests an klinischem Material 29:457-462. MS ra; SI es ASM ev\r;er?f tee anCO € American Soclety tor “ Hersteller

ohne Kulturen fiihren zu anomalen Resultaten. 11. Nagatsu, T., M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa, S. Sakakibara, icrobiology. , Washington, D.t.

P f : Y. Nakagawa und T. Takemoto. 1976. Anal. Biochem. 74:466-476. 26. Hansen, S.L. und W.A. Pope. 1984. Abstract C-147. Abstracts des
4. Das RaplD ANA Il System wurde fir die Verwendung mit den in X . . X : RapID™ und ERIC™ sind Warenzeichen von Thermo Fisher
den RapID ANA Il Differenzierungstabellen aufgefiihrten Taxa 12. Norris, J.R. und D.W. Ribbons. 1976. Methods in Microbiology. igMG?;\}eril. Mfehangf the American Saciety for Microbiology. S .p i dd Toch lIschaft

konzipiert. Die Verwendung von nicht aufgefiihrten Organismen Band 9, S. 1-14. Academic Press, New York, NY. » Washington, D.C. cientific und deren Tochtergesellschatten.

kann zu Fehlidentifikationen fiihren. 13. Peterson, E.H. und E.J. Hsu. 1978. J. Food Sci. 43:1853-1856. 27. Hudspeth, M.K., S. Hunt _Gerardo, M.F Maiden, D.M. Citron und ATCC™ ist ein eingetragenes Warenzeichen von American Type
5. Die aufgefilhrten zu erwartenden Werte fiir die Tests mit E.J. Goldstein. 1999. J. Clin. Microbiol. 37:2003-2006. Culture Collection.

" - 14. Westley, J.R., PJ. Anderson, V.A. Close, B. Halpern und E.M. o

dem RapID ANA Il System konnen von konventionellen Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15:822-825 28. Kaplan, R.L., M.J. O’Brian und W. Landua. 1985. Abstract C-163.

Testergebnissen oder frilheren Daten abweichen. : : : T : Abstracts des 85. General Meeting of the American Society for l ' K
6. Die Genauigkeit des RapID ANA Il Systems basiert auf der Microbiology. ASM, Washington, D.C.

statistischen Verwendung einer Vielzahl von speziell entwickelten 29. Karachewski, N.O., E.L. Busch und C.L. Wells. 1984. Abstract

Tests und einer exklusiven, proprietaren Datenbank. Die C-148. Abstracts des 84. General Meeting of the American 2797

Verwendung einzelner Tests des RapID ANA Il Systems zur Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C.

!Bestlmmung elnesTesFlsants gnterllegtden dem jeweiligen Test 30. Mangels, J., D. Berkley und S. Wood. 1984. Abstract C-152. I

immanenten Fehlermoglichkeiten. Abstracts des 84. General Meeting of the American Society for Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA

Microbiology. ASM, Washington, D.C. X . .
Tabelle 4. RapID ANA Il Differenzierungstabelle: Kokken &Y ) ¢ ) ) www.thermofisher.com/microbiology
31. Marler, L.M., J.A. Sider, L.C. Wolters, Y. Pettigrew, B.L. Skitt und Tel.: (800) 255-6730 e International: (913) 888-0939
Organismus URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND S.D. Allen. 1991. J. Clin. Microbiol. 29:874-878. d JIFU
- www.oxoid.com,
Anaerococcus hydrogenalis © 0JojJojojfos|l]ojJo]Jojof2] o |1a] 2|1 65]|]2]96]99 ]| 32. Morgenstern, F.1984. Abstract C-154. Abstracts des 84. General E
— ) ) : - A urope +800 135 79 135 ¢ US 1 855 2360 190
Anaerococcus prevotii 2 0 0 0 9 1 0 0 0 9 |11 )21 ] 11|16 )96 |68 | 2 0 Meeting of the American Society for Microbiology. ASM,
- Washington, D.C. CA 1855 805 8539 « ROW +31 20 794 7071
Anaerococcus tetradius © 88 5 0 12 | 88 | 16 5 0 0 0 33 | 96 0 88 | 97 | 90 | 61 0 d
T d .
Blautia producta 0 |51] 0 |99 |99 ]9 |5 | 0 ]52]0 0 2 0 2 9 6 0 0 Version Datum eingefiihrter Anderungen
Finegoldia magna © 0 0 0 0 2 0 0 0 2 6 |95 ]9 | 2 | 82 |98 ]|95|98 ]| 0
Gemella morbillorum f o o] oJws[8 ] 1]oflo]o]|e|[7a]73]8]|]93f[o9]o]| 4]0 IFU8311002 August 2023
Parvimonas micrag? o lo]o]o 0| o] o] 5 |93 )95 98|92 8 |98]|96]|8 | 0 Aktualisiert zwecks Erfiillung
Peptoniphilus asaccharolyticu®" 0 0 0 0 3 1 0 0 0 4 11|22 5 |20]9|21] 8 |99 der IVDR-Anforderungen
Peptoniphilus indolicus ' 0 2 0 0 0 0 0 0 |99 |28 |76 0 |8 |91 98| 0 |99 . o o
Peptostreptococcus anaerobius | 0 | 0 | 0 ] 0 |96 ] 0 | 0 | 0| 2 ] o | o | 8 |92 |16]|68|18] 0] 0 Gedruckt im Vereinigten Konigreich
Staphylococcus saccharolyticus 21 | O 0 0 0 0 0 0 0 |18 | O 0 0 0 0 0 0 0
Streptococcus constellatus 0 0 0 0 46 | 91 | 18 0 12 | 94 | 82 | 97 6 98 | 99 | 93 6 0 . . e .
Tabelle 6. RapID ANA Il Differenzierungstabelle: Grampositive Bazillen
Streptococcus intermedius 0 29 9 99 | 92 | 95 8 0 21 | 92 | 92 | 98 | 78 | 98 | 99 | 96 5 0 P 8 P
Veillonella spp. ! 0 0 0 0 2 0 0 0 0 |59l 2 9 1 5 | 38] 16181 o : Organlfmus URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
2Fruher bezeichnet als Peptostreptococcus hydrogenalis. EFriher bezeichnet als Micromonas micros und davor als Avanomyces ?Ows - 0 0 0 0 0 12 0 0 29 0 99 29 99 86 99 29 0 0
bFriiher bezeichnet als Peptostreptococcus prevotii. Peptostreptococcus micros. Actinomyces israelii 0 29 | 61 | 87199 |97 ]893 0 2 2 86 |92 199 |98 |98 |64]19 0
Frither bezeichnet als Peptostreptococcus tetradius. "Frither bezeichnet als Peptostreptococcus asaccharolyticus. Actinomyces naeslundii 90 15 0 9 | 86 | 96 | 93 0 0 15 | 57 | 80 | 97 | 87 | 65 10 0 0
dFrqher bezefchnetals Peptostreptococcus productus. 'Friher bezeichnetlals Peptostrep{ocloccus indolicus. ) Actinomyces Viscosus 31 | 76 ) 91 | 99 | 92 | 62 0 0 0 76 | 98 | 99 | 86 | 92 | 33 0 0
€Friher bezeichnet als Peptostreptococcus magnus iBestehend aus drei Spezies aus klinischen Humanproben: V. parvula, V. dispar - —
'Friiher bezeichnet als Streptococcus morbillorum. und V. atypica. Arachnia propionica? 0 18 2 78 | 99 0 99 | 12 0 0 75175165 ) 88|98 |12 0 0
Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 |26]99| 0 0 0 0 |12 ] 0 0 |98 33| 0 0
Bifidobacterium spp. 0 | 791879 |9 |8 |92] 0 2 2 | 11 | 74193 |95]98 ]93] 0 0
Tabelle 5. RapID ANA Il Differenzierungstabelle: Gramnegative Bazillen Clostridium baratii 0 18810 18/ 11617619310 19610101010101810/1510
Clostridium beijerinckii 0O |42 ] 0 | 51)199]98|79] 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Organismus URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND Clostridium botulinum [© 0 0 0 o|8]|26]| 0 0 0 0 0 0 |]99]98|98|98]| 0 0
Bacteroides caccae 0 79 | 98 | 99 | 88 | 96 | 99 | 97 | 99 | 99 | 96 | 91 5 75 | 98 | 72 0 0 Clostridium botulinum 11 0 0 0 0 99 0 0 0 60 9 0 0 0 0 0 0 0 0
Bacteroides eggerthii 0 | 39177 1931999842 | 0 |99 |98 |97 |13 ] 0 0 |32]5 0 | 99 Clostridium butyricum 0 9 | 8 |91 98| 0 |99 | 2 0 0 0 0 3 0 9 6 0 0
Bacteroides fragilis 0 |8 | 3 | 94|98 |97 |98 |98 |98 |98 |98 |8 | 1 |79|98|81L]|74|0 Clostridium cadaveris 0 0 0 0 0 0 ]9 ]99| 0 2 7 0 7 | 87 ] 9 |98 | 99
Bacteroides ovatus 0 | 95 ] 96 | 8 | 98 | 95 | 98 | 93 | 99 | 98 | 96 | 84 | © 0 3 2 0 | 99 Clostridium clostridioforme O | 8 )9 |8 |8 |8 |98 | 0 |8 ] 2 93] 9 1 13147 ] 2 7 6
Bacteroides stercoris 0 |45] 9 | 22199 |31 0 |70]99]99|98]| 9 0 0 2 0 | 98 Clostridioides difficile? 0 2 0 2 8 3 0 0 0 9 2 0 | 99|43 |48 |16 | 6 0
Bacteroides pyogenes ° 0 | 910199 |49 2 ]93]99f99]9 |9 ]o]i13|70]22] 0] 0 Clostridium hastiforme ojJo]J]1]lofJo]Jofo]Jo]|s | 2]|8]|62]92]|72[95]98]|0]oO0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 | 92 )91 |9 |98 |96 | 98 |98 |98 |94 |98 |67 | 1 |49 98|77 3 |99 Clostridium innocuum 0 5 0 0 |20]36 | 5 0 | 18] 5 2 |11 ] 0 | 769 7 |8 ] 0
Bacteroides uniformis 0 |93 ]81 98|99 |97 ]92|93]99]98]|98] 6 0 2 3 0 | 99 Clostridium novyi A 0 0 0 0 0 0 0 0 0|5 ] o0 0 0 0|47 ] 0 0 0
Bilophila wadsworthia 91 | O 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 0 0 |95 0 0 Clostridium paraputrificum 0O |51] 2 |99)] 9 |9%]| S5 0 |9 | 6 0 0 0 0 5 0 ]9%] o0
Campylobacter gracilis ® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 0 |93 ]| 5 0 0 Clostridium perfringens 0 |39]69| 98|76 |36 |9 | 18|98 |81 | 2 |26| 4 |8 ]92]|43|9% ]| 0
Campylobacter ureolyticus © 99 0 0 0 0 0 0 0 0 0 16 8 5 2 82 6 3 0 Clostridium ramosum 0 90 0 84 199 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Capnocytophaga spp. 0 |42 ] 0 | 8 |9 |8 | 2 1 | 78 1 76 199 | 99 | 90 |99 |99 9513 ] 0 Clostridium septicum 0 2 | 16)99 14| 0 2 0 ]9 | 0 0 0 0 0 |10 | 9 5 0
Fusobacterium mortiferum 0|12 0|62 2 |70]92] 0 0 |92 ]|28|42| 0 |60]|]9 |8 |91]| 0 Clostridium sporogenes 0 0 7 139]132]0 0 0 2 2 5 19 |15 9 |16]92] 0
Fusobacterium necrophorum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 383 |1 0 0 0 0 15 2 0 99 Clostridium subterminale 0 0 0 2 0 5 0 36 0 3 63 | 33 3 36 | 80 | 69 | 94 0
Fusobacterium nucleatum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 | 45 0 36 | 99 Clostridium tertium 0 84 | 76 | 98 | 47 | 26 | 96 2 99 8 0 0 11 0 91 5 8 0
Fusobacterium varium 0 4 0 0 0 0 8 0 2 0 |16 | 72 | 2 | 41 ] 98 | 88 | 99 | 60 Clostridium tetani 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |13 ] 0 0 0 0 | 66| 0 0 | 26
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 195 | 0 8 | 93192 |99 | 73|91 14| 9 |34]99| 84|99 |99 Collinsella aerofaciens® 0|77 ] 9 2 |76 | 10| 5 0 |20] 13| 5 9 | 9312697 |56]| 0 0
Parabacteroides distasonis ¢ 0 | 90 | 67 |96 |99 | 91| 96 0 | 99|94 ]9 |94 ]| o0 70 | 98 | 98 | 91 0 Cutibacterium acnes™ 0 0 0 5 52 0 0 0 88 2 96 | 98 | 98 | 48 | 98 | 96 | 71 | 85
Parabacteroides merdae 0 |20 )12 |99 |38 |29 ]| 99| 0 |98 ]| 22|98 |9 | 0| 14|99]|25] 2 0 Cutibacterium granulosum” 0 0 5 0 |8 ] 0 |67] 0 0 98 | 98 | 99 | 33 | 96 | 60 | O 0
Phocaeicola vulgatus ' 0 3 18 ] 95,199 ] 0 |99]99|99]95]98]|8]) 4 1 |8 |52]|8] 0 Eggerthella lentd” 0 0 0 0 3 0 0 0 2 0 0 |11 ] 1 5 197 ]173] 0 0
Porphyromonas asaccharolytica | 0 2 0 0 0 0 0 |94 ] 0 |9 |92]|22| 0| 14|60 45| 0 |99 Eggerthia catenaformis 0 5 0 9 | 99199 | 5 0 ]93]0 07110 0 |98 | 0 |8 0
Porphyromonas endodontalis 0 0 0 0 0 0 0 0 29 | 95 | 98 0 0 0 5 2 0 99 Eubacterium limosum 0 0 0 0 0 7 0 0 0 12 | 95 | 18 9 16 5 0 0 0
Porphyromonas gingivalis 0 2 0 2 0 0 0 0 |99 |95 ] 96 | 19 0 5 93 | 27 | 27 | 99 Hathewaya histolytica” 0 0 0 9 0 0 0 0 0 0 3 9 0 98 | 96 | 91 | 98 0
Prevotella bivia 0 2 0 ]97 19 )| 0 0 | 9199 |98 |98 |95 | 2 4 | 7512410 0 Hathewaya limosa® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |20]11] 0 0 0
Prevotella buccae 0 | 7113119119 ]|94]9 ] 0 1 ]199]97]10] 0 5 6 0 0 0 Lactobacillus acidophilus O |8 | 0 | 21919 |12 | 0 |73 ] 0 |99 |98 |9 | 76|98 |98 | 78| O
Prevotella buccalis/veroralis 0 0 0 199 |99 6 |99 ]| 8 | 95]99]99 98] 0 0 0 0 0 0 Lacticaseibacillus casei 0O |8 | 0 | 70| 789 | O |22 |9 | 5 |8 |97 |8 |16 |98 |9 |9 | O
Prevotella corporis 0 0 0 0 |98 | 0 0| 29| 0 |98 ]9 | O 0 0 |98 ]|14] 6 0 Limosilactobacillus fermentum’ 0 |26 2 |9 |8 | 0 |99 | O 0 0 5 |8 | 0 |8 |98 ]|9% ]| 0 0
Prevotella denticola 0 0 0 ] 99 |99 ] 0 |91 )99 |99 ]9 |9 |7 0 0 0 0 0 0 Lactobacillus jensenii 0 |71] 1 0 | 82 99| 2 0 5 0 0 | 93199 98|98 |95 | 0 0
Prevotella disiens 0 2 0 0 ]9 | 0 7 0 0 | 99198 |9 | 0 2 |9 fJ29] 0 0 Mobiluncus curtisii 0 |19 0 |12 )99 5 |9 |11 ]| 0O 5 |26 30]99]8 |95 | 3 0 0
Prevotella intermedia 0 0 0 0 ]9 | o 0 |93] 0 |98 |98] 4 0 0 |9 | 6 0 | 99 Mobiluncus mulieris 0 |26] 2 |31]99] 5 0 ]15| 0 3 1271321998 |9 | 5 0 0
Prevotella loescheii 0 0 0 97 1 98 | 79 | 81 | 80 | 99 | 99 | 99 9 0 1 4 2 0 0 Paeniclostridium sordellii* 98 0 0 0 26 0 0 42 0 28 9 24 | 99 | 79 | 98 | 92 | 27 | 98
Prevotella melaninogenica 0 1 16 | 98 | 92 | 0 | 90 | 92 | 99 | 98 |99 | 5 0 0 |98 ] 2 0 0 Paraclostridium bifermentans® 0 0 0 0 2 0 0 2 | 68 ] 4 0 5 | 99|38 |8 |8 | 3 |9
Prevotella oralis-Gruppe 0 |92 ] 0 |92 |9 |8 | 91|78 ]9 |98 |98 ]9 | 0 0 5 2 0 0 Schaalia odontolyticus’ 0 4 | 1518 | 96 |46 | 5 | 92| 5 |20 92|98 |99 | 82|98 |98 0 0
Prevotella oris 0 | 98199 |8 |99 |8 | 78 98199 |99 98| 11] 0 0 2 0 0 0 Schaalia meyeri" 0 2 0691930 0 0O |79 0 | 92|98 |99 | 78 |98 |9 |38] 0
Pseudoflavonifractor capillosus? | 0 | 87 9 95 | 30 | 92 0 98 | 99 | 96 | 90 | 36 0 0 2 5 0 0 Schaalia turicensis” 0 0 0 0 | 99 0 0 28 0 0 88 | 91|96 | 90 | 99 | 96 0 0
Tannerella forsythia " 0 | 78] 0 | 95199 |50] 0 |99 |99 |99 |98 |12 ]| 0 | 3199|381 ] 0 |98 Terrisporobacter glycolicus? 0 0 0 |10] 0 |16)] O 0 9 |99 ]| 0 2 |99 ] 03] 914 ] 0
Wolinella spp. 0 0 0 0 0 5 0 0 0 5 0 0 0 0 |8 ] 0 0 0 Trueperella pyogenes® 0 |12 ] 15| 8 | O 0 0 0 | 99| 75|93 |96 |9 | 8 | 98 |9 | 2 0
Gramvariable Bazillen: Friiher bezeichnet als A bacteri ¢Friiher bezeichnet als Propionibacteri »Frither bezeichnet als Clostridium difficil
o . ?Friher bezeichnet als Arcanobacterium pyogenes runer bezeichnet als Propionibacterium runer bezeichnet als Clostriaium dijjicile.
Clostridium clostridioforme 0 [84]90 |8 |85 |87 ]| 98 0 |81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6 und davor als Actinomyces pyogenes. propionicum und davor als “Frither bezeichnet als Clostridium glycolicum.
Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0 ®Friiher bezeichnet als Lactobacillus minutis. Propionibacterium propionicus. "Friiher bezeichnet als Clostridium histolyticum.

- — <C. botulinum Gruppe | bestehend aus Toxintyp A und "Frither bezeichnet als Actinomyces meyeri. sFriiher bezeichnet als Clostridium limosum.
Mobiluncus curtisii 0 26 2 31 | 99 5 95 | 15 0 5 28 | 32 |1 99 | 8 | 90 5 0 0 proteolytischen Stammen der Toxintypen B und F. ' Friiher bezeichnet als Actinomyces odontolyticus. ‘Friher bezeichnet als Clostridium sordellii.
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 5 28 1 32 |99 | 86 | 90 5 0 0 9C. botulinum Gruppe Il bestehende aus Toxin iFrther bezeichnet als Lactobacillus casei. UFriher bezeichnet als Actinomyces turicensis.

— Typ E und nichtproteolytischen Stammen der “Friiher bezeichnet als Lactobacillus catenaforme.
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |8 | 88 | 26| 0 0 |92] 0 0 0 Toxintypen B und F. 'Friher bezeichnet als Lactobacillus fermentum.

?Friher bezeichnet als Bacteroides tectum.
bFriher bezeichnet als Bacteroides gracilis.
¢Friiher bezeichnet als Bacteroides ureolyticus.
¢Frither bezeichnet als Bacteroides splanchnicus.
¢Friiher bezeichnet als Bacteroides distasonis.

‘Friiher bezeichnet als Bacteroides merdae.
EFriher bezeichnet als Bacteroides capillosus.
"Fruher bezeichnet als Bacteroides forsythus.
'Friiher bezeichnet als Bacteroides vulgatus.

¢Friher bezeichnet als Eubacterium aerofaciens.
‘Frither bezeichnet als Eubacterium lentum.

™ Friher bezeichnet als Propionibacterium acnes.
"Friiher bezeichnet als Propionibacterium granulosum.

°Friher bezeichnet als Clostridium bifermentans.
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1. NPOBAEMNOMENH XPHIH
To oUotnpo RaplID™ ANA |l eivat pa mowotky péBodog
UIKPOAVAAUCNG TIOU XPNOLUOTIOLEL EVIUMIKEG QVTIOPAOELS yla
TNV TOUTOMOINGN OTMOUOVWUEVWY OTEAEXWV KAWLIKA ONUOVTIKWY
QVOEPOBLWY  ULKPOOPYOVIOUWY TIOU QvartUooovTaL O dyap.
XpPNOWOTOLEITAL 0TN SLaYVWOTIKY por EpYacLwy wg Bordnua yua
TOUG KAVIKOUG LATPOUG OTLG BEPAEUTIKEC ETUAOYEG yLaL A0DEVEIG YL
TOUG OTtoiouG UTIAPXEL UTTOP 0L BAKTNPLAKWY AOLUWEEWV.
To aTpoTeEXVOAOYIKO TIPOIOV Sev  €ival QUTOUOTOTOLNEVO.
MpoopIlETaL QIOKAELOTIKA YLOL EMOYYEALQTIKY) XPrion kat Sgv
anotelei ouV0SO SlayvwoTKO PETO.
H xprion tou ocuotiuatog RapID ANA Iy thv tautomnoinon
kot TN Sladpoporoinon avaepdPflwv  Baktnpiwv KTNVIATPLKAG
nipoéheuong Sev €xel emBeBaiwBel mAnpwe. O mMAripng katdAoyog
TWV ULKPOOPYOAVLOLWV TToU vtorti{ovtat e to cUotnua RaplD ANA I
napéxetat ota Staypappata Stapoporoinong RapID ANA 11
2. NEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

To oUotnua RapID ANA Il aroteleiton amo (1) mdveh RaplD ANA
Il kot (2) avubpaoctriplo RaplD ANA II. Ta mdvel RaplD ANA I
eival avaAwotpot mhaotikol diokot pe 10 koldtnteg avtidpaong,
oL onoieg mepExouv adudatwpéva  avidpwvta. To Tdavel
ETUTPETIEL TOV TAUTOXPOVO €VOPOOAULOUO KABE KOWNOTNTOG ME
nipokaBoplopévn mocotnta  evodOaApiopatog. To evauwpnua
TOU UKPOOPYaVIoUOU Tpog Sokiury oto uypd evodBoAuiopol
RaplD Inoculation Fluid xpnotuornoteitat wg to evodOEAuLopa Tou
eVUSATWVEL €K VEOU Kol €KKWVEL TIG avTilbpAoelg Sokiung. Metd
TV ENWAON Tou TAVEN, K&Be KoOTNTO SoKAG e€eTAleTaL Yo
TUXOV EMdAVION QVTLOPACTIKOTNTOG MECW QVATTUENG XPWHATOG.
J€ OPLOWEVEG TIEPUTTWOELS, TIPEMEL va ipooTteBolv avtdpaotrpla
OTLG KOWATNTEG SOKLUAG YL VoL Tipay Lartorton Ol aAAayr XpWHATOG.
To mpokUrtov potiBo BeTikwv Kot apvnTkwy  Babpoloytwv
SOKLUAG XpnoloroLeital w¢ n Bdon yla tv tautonoinon tou
QMOUOVWHEVOU OTEAEXOUG TNG SOKLUAG HECW GUYKPLONG LLE TLG TUULEG
rubavotitwy ota Staypdupara Stadoponoinong (Mivakeg 4, 5 kat
6) i Le Xxprion Tou Aoylopkou RaplD ERIC™.

3. APXH

Ou SOoKWEG ToU Xpnoworoovvtal ard to cvotnua RaplD
ANA Il Booilovtal otn WKPOPLAK OTOKOSOUNCN OPLOUEVWY
UTOCTPWHATWY, N oroia avixveletal and Sddopa cuotripaTa
evbeifewv. OL avTBpAOELS TIOU XPNOLUOTIOLOUVTOL OTOTEAOUV
OUVSUOOUO CUMBATIKWY SOKLLWY KAl XPWLOYOVWY SOKLLWY LovoU
UTTOCTPWHLOTOG, OL OTtoiEG TiepLypAdovtaL atov Mivaka 1.

4. ANTIAPAZITHPIA

Avtdpaoctiplo RapID ANA Il (mapéxetat oto kit) (15 ml/dLdn)
APAOTIKO CUCTOTIKO AV Aitpo:
p-Suebulapvo-kivvapoASelidn 0,06 g

Yyp6 evodpOaApiopou RaplD Inoculation Fluid

(R8325102, mwAeitat xwpLotd) (1 ml/cwAnvapto)

Kcl 60g
CaCl, 05¢g
ATOPETAAAWEVO VEPO 1.000,0 ml
Avtdpaotrplo wd6Ang oe otayova RaplD

Spot Indole (R8309002, nwAeitat xwpLotd) (15 ml/dLdn)
p-Siuebulapuvo-kivvapoASelidn 100g
Y&poyAwpLkd o&w 100,0 ml
AropeTaAMWEVO VEPO 900,0 ml

5. MPOEIAONOIHZEIZ KAl NIPODYNAZEIZ

Mpoooyn!

1. To avudpaoctipo RaplD ANA Il elval To§KO Kol TOavwg
emPraBég ya to mepParllov. EmuPlaBég oe mepintwon
£LOTIVONG TOU, EMODHG TOU HE TO SEPUA ) TAL LATLAL F) KOTATTOOHG
Tou. Evéxetal va emnpedoel SUCUEVWE TN YOVLULOTNTA i} VOl
BAdWeL To €uBpuo KT T SLAPKEL TG KUNONG.

2. To avudpaoctiplo wSOAng oe otayova RaplD Spot Indole
Utopel val TtpoKoAEDEL EpeBLONO OTO SE€PpA, TO HATIA KL TO
OVOTIVEUOTLKO GUCTN AL

3. Avatpéfte oto Geltio Sedopévwv aoddAelag TO omoilo
SlatiBetal otov LoTOTOMO TNG £TALPEIAC, KL OTNV EMOAUAVON
TWV TPOIOVTWY yla TANPOdOPIEG OXETIKA HE TA SUVNTIKA
ETUKIVEUVOL CUCTATIKA KoL YLaL AETTTOpEPELG TTANPODOPIES OXETIKA
ME TLG XNLKES OUGOLEG TWV avTdpaoTnpiwv.

SUvBeon / MAinpodopieg yla Ta CUOTATIKG

2-pebofuaBavorn 109-86-4

O&wo6 o€V 64-19-7

Y&poyAwpko o€l 7647-01-0

MPOEIAOMNOIHIH! Autd To Tpoidv TEPLEXEL XNKIKH oucia Tou

otnv moAwteia tng KaAupdpvia Bewpeital 6Tt pokakel ouyyeveig

Slapaptieg A elvat emBAABAG YL TV avamapaywyn.

TnAedwVIkOG 0pLBUOG EKTAKTNG QVAYKNG

INFOTRAC - AptBdG tnAedwvou yia 6o to 24wpo:

1-800-535-5053

Extog HIMA, kaheite tov aplBuoé thAedwvou yia 6Ao to 24wpo:

001-352-323-3500 (pe xpéwaon tou 5€ktn)

6. DYNAZH

8°C
2°C

Quldooete to ovotnua RaplD ANA Il kat 0 avtdpaothplo

Ww80ANG oe otayova RaplD Spot Indole oToug apyLkoUg TEPLEKTES

Toug otoug 2 - 8°C péxpL t xprion. Adrote ta mpoldvia va

nepteNBouv og Beppuikr) Loopportia pe ™ Beppokpacio Swuatiou

TP oo TN xerion. MHN ypnowonoteite ta bl avtdpaotipla

oe Sladopetikd cuotripata RaplD. Adalpeite pévo tov aplBuod

Twv Tidvel Tou amattouvtal yia Tt Sokur. Emavaocpayilete thy

TIAQOTIKN) CUCKEUXOILOL KAl ETUOTPEDETE Ta Aueca otoug 2 - 8°C.

Ta Ave TPEMEL VA XpNOLLOTIOLOUVTAL TV NEPA TIOU adatpouvTat

and o amobnkeutikd onpeio. To uypd evodBolpopol RaplD

Inoculation Fluid Ba mpémet va GUAACCETOL OTOV QPXLKO TIEPLEKTN

Tou o€ Beppokpacio Swpatiou (20 - 25 °C).

7. AAAOIQEH MPOIONTOS

To mpoidv Sev mpémel va xpnotpornoteital edv (1) éxel mapéNdet

n nuepopnvio Afjéng, (2) €xel omdcel o mhaotkdg Silokog

1} SLOKUBEUTEL N AKEPAULOTNTA TOU TIWHATOG 1 (3) uTtdpxouv AANeG

evdeifelg aloiwong.

8. IYAAOIH, ANOOHKEYZIH KAl METAM®OPA AEITMATQN

H ouMoyrl kot 0 XeEWPOUOG Twv Sewypdtwv Ba TPémel va

TIPOYLATOTIOLOUVTAL GU PV LLE TIG CUVIOTWIEVES KATEUOUVTAPLEG

Oﬁnvi&q.lg’zo

9. NAPEXOMENA YAIKA

® 20 tavel RapID ANA I

® 20 £vtuna avadpopds

e1 avubpaotipo RaplD ANA I (uia mhaoctiky dAn pe
OTOYOVOUETPO TIOU TIEPLEXEL EMOPKEG AVTLEPAOTAPLO Yo 20 TTdvel)

2 Siokol enwaong amnd poplocavida

* O8nyieg xpriong (IFV)

* 1 08nyog XpwHdTwv

10. $YMBOAA NEPIEXOMENQN

[ ANAnPanels  [naver ANAI

I RapID Report Forms I'Evtur[a avadopdg RaplD
[ ANA 1 Reagent

| AvtiSpaotriplo ANA I

To mpoidv auTo TPoopPIleTaL Yo SLayVWOTIKr XPron in vitro kat
Ba mpémeL va xpnowomoleital and KatdAAnAa ekmoudeupéva
dropa. Oa mpémet va AapBdavovtal mpodUAGEELS EvAvTIA OTOUG
UkpoBLOAOYIKOUG KVEUVOUG HEOW TNG OWOTAG QITOOTELPWONG
SEWYUATWY, TIEPLEKTWY, LECWV KAl TIAVEA SOKLUWV LETA T Xprion.
AlaBdote kot akoAouBAOTE TIG 08NYLES TPOTEKTIKA.

O enavaypnowloroujoog  gfomhilopdg  Ba mpémel  va
QUTOOTELPWVETAL ME KATAAANAN Sladikacio PeETd T Xpron.
H ouviotwpevn péBodog amooteipwong eival n anooteipwon oe
QUTOKAUOTO otoug 121°C yia 15 Aerttd. Ta avawaotpo Ba pémnet
VO QUITOOTELPWVOVTOL OTOV OUTOKAWUOTO K va OmMOTEGPWVOVTAL.
Tuxov Swappor; duvnuikd poluopatikwv UMKWY Ba Tipémet
va amnokaBiotatal Gueca pe xprion amoppodnTikol XapTlou
KOl Ol ETUUOANUCUEVEG TepLOXEG Ba Tpémel va kabapilovtal pe
TPOTUTTO AVTLRAKTNPLAKO QIOAUHAVTIKO 1) 0AkoOAn 70%. MHN
xpnoworoteite  Stdhupa  unoydwpwdoug vatpiou. Ta  UAKAE
mou Ba xpnotpormotnBolv yla TNV arokatdotaon tng SLappong,
OUMTTEPIAOUBAVOUEVWY TV YavTLwy, Ba ripénet va anoppidpBolv
WG Blohoyikd emukivéuva ardpAnTa.

Mnv xpnowlonoleite avudpaotipla HETA T OovaypodOUEVES
npepounvieg Aéne.

Mn XPNOWOTIOLELTE TO TtPOIGV £AV UTIAPXOUV EVBEIEELG ETILLOAUVONG
n dAAa onpeio oMoiwong.

Onolodnnote coPapd oupPdv €xel mpokUPeL oe oxéon Me
TO LOTPOTEXVONOYIKO TIPOIGV TIPEMEL val  avadEpeTal  oTov
TIAPACKEVAOTH KAl OTNV apuodla apyxr Tou KPAToug HUEAOUG
oto onoio €8pelel 0 Xpotng A/kal o aoBevig. Ie mepintwon
ENATTWHOTOG, NV XPNOLLOTIOLEITE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTLOV.

KI N AYN Oz H315 Mpokalet epeBLOPS TOU S€ppATOg
H319 Mpokahel coPapd opBatukd epeBlopd
H335 Mropet va ipokaléoet epeBLopo TG
QVOTVEUCTIKNG 080U
H336 Mropet va ipokaéoetL urvnAia fj ZaAn
H360 Mrtopet va BAaeL T yovipotnTa.
Mropet va BAdeL to €puppuo
MONO HNA H373 Mrtopet va tpokaéoet BAABeG ota
Opyava UOTEPX QIO TAPATETAHEVN
1) enaveAnppévn éxBeon
P201 Edoblaoteite He TG EBIKEG 08nyieg pwv
amoé m xpron
P202 MnV TO XPNOLOTIOLOETE TIPLV SLaBACETE
KOl KOLTAWVOTOETE TLG 08nyieg IpodUuAagng
HIMA KAI EE P281 Xpnotuornoleite kat@AAnAa péoa
OTOLKI|G TIPOOTAGILOG
P264 MAUVETE TO TPOOWTTO, TaL XEPLOL KO
omnolodrnote GANO eKTEBELEVO HEPOG
TOU SEPUATOG LETA TOV XELPLOHUO
P280 Dopdte PECO TPOCTAGLOG YLOL TOL
UATL0/T0 TIPOoWo
P260 ATOGEVYETE VOL AVATIVEETE OKOVN/
avabupdoeig/aépia/otayovidia/
atpoug/ekvedwpata
P271 XpNOLUOTOLEITE POVO OE ESWTEPLKOUG
XWPOUG 1} o KoAG AEP{OHEVO XWPO
P308+313 | Ie mepintwon £kBeong 1 Tubavrg ékBeong:
JupBouleuBeite/EmokedOeite yloatpd
P304+P340 | 2E NEPINTQEH EIZNNOHE: Metadépete
Tov maBdvta aTov Kabapo agpa Kat
adr\oTe ToV VaL §EKOUPACTEL OE 0TAON
TIOU SLEUKOAUVEL TV avarvor)
P302+P352 | ZE NEPINTQZH EMADHE ME TO AEPMA:
MAVvete pe dpBovo camouvL Kat vepd
P332+P313 | Edv napatnpnei epeBlopdg tou
Séppartog: ZupBouleuBeite/
EmokedBeite ylatpd
P362 AdaLpECTE TA LOAUGHEVDL POUXL KO
TAAOVTE TAL TPV TAL {AVAXPNOLUOTIOL OETE
P305+P351 | 2E NEPINTQZH ENADH ME TA MATIA:
+P338 ZEMMUVETE TIPOCEKTLKA, LLE VEPO YLOL
QPKETA Aerttd. Av undpxouv dakol
enadng, adalpéote Toug, av ival elKoAo.
Suvexiote va §emhévete
P337+P313 | Edv Sev urtoywpet 0 0pBoApLKSG
£peBLopdG: SupPouleuBeite/
EmokedBeite ylatpd
P405 Duldooetal KAEWBWHEVO
P403+P233 | QuAdooetat oe KAAQ AEPLIOUEVO XWPO.
O nepLektng Sratnpeitat epunTiké KAELOTOG
P501 AGBEGN TOU TEPLEXOHEVOU/TIEPLEKTN OE
EYKEKPLUEVN povada SLabeong aroPAiTwV

| Incubation Trays |AioK0Lsnu’uaonq

11. YAIKA NMOY ANAITOYNTAI, AAAA AEN NAPEXONTAI

® JUOKEUT QITOOTEPWONG Kpikou

* Kpikog evodBauopou, otel\eoi, MepLEKTEG CUANOYNAG

* ENWaoTAPES, EVAANAKTIKA TIEPLBAANOVTIKA CUCTHUATO

® JUUMANPWHOTIKA péoal

* MIKPOOPYQVLOLOL TTOLOTLKOU EAEYXOU

o Avtidpaotrpla xpwong katd Gram

® AVTIKELLEVODOPOL TIAAKES ULKPOOKOTIIOU

¢ BapPakoddpol otetheol

* Yypo evodBaipopou RaplD Inoculation Fluid, 1 ml (R8325102)

e Mpotuno  Stdhupa  BoAepdtntag McFarland  #3  (R20413)

1 woduvapo

o Mutéteg

* AvTISpaoTrpLo OAng o otayova RaplD Spot Indole (R8309002)

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (poatpeTikd).

12. AIAAIKAZIA

MNpoctopacio evopOaipioparog:

1. O pwpoopyaviopol SoKWWAG TPEMEL va  avarttiooovTol
avaepofla oe kabapr) kaAépyela Kat va e€etdovial pe
XPWwon Katd Gram mpw arto Tn Xprion oto cUoTNUA.

2. OL pkpoopyaviopol SoKIUAG Umopolv va adatpebolv and
Sladpopa EKAEKTIKA KoL N HECO ME Ayap. TUVIOTWVTOL TO
€€NG péoa:

Mn ekAektikd péoa: Anaerobic Blood Agar, Blood Agar
napackevacpévo pe Brucella, Columbia ry Tryptic Soy Base.
Méoa Sladopornoinong r exkhektikd péoa: Egg Yolk Agar (EYA),
Kanamycin/Vancomycin (KV) Agar.

INUELWOELG:

e Ta ayop pelwong mAnBuopol mou TepLExouv XAwpLouxo
TaAAGSL0 1 AANOUG HELWTIKOUG Ttapdyovteg AEN Tipémet va
XPNOLoToLoUVTAL, KABWE Ol LELWTLKOL TIAPAYOVTEG EVOEXETAL
VaL TIOPEUTOS{00UV OPLOUEVEG EVIUIOTIKEG SPAOTNPLOTNTES.

¢ To Kanamycin Bile Esculin (KBE) Agar kot to Bacteroides Bile
Esculin (BBE) Agar AEN cuviotwvrtal, KaBwg to oUMIAsyua
OLOPOU-ECKOUAETIVNG TTOU EVOEXETOL VO OXNUATLOTEL Umopet
vaL TOPEUMOSIOEL TNV EpUNVEia TNG SOKLUAG.

e Oplopéva PECO TIOU TIEPLEXOUV 1 CUUIMANPWVOVTOL E
povooakyapiteg 1 Soakyapiteg AEN ouviotwvtal, Kobwg
propel va kataoteilouv T yAukoAuTikh Spdon Kol va
HELWOOLY TNV avTldpactikdtnTa TNG SOKUNG. Ta eEpLOcOTEPQ
okevdopata ayap Schaedler mepléxouv enapkn Se€tpdln yia
napepBolr) otn Spdon g YAukoolsaong.

e O KAAALEPYELEG TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL YLOL TNV TIPOETOLLATTLO
Tou evodBahpiopartog Ba TPEMEL val pUnv €xouv Eemepdoel
TG 72 wpeg maAadtntag (kotd mpotipnon va  eivol
TIOPACKEVACUEVEG EVTOG 18 - 24 wpWwv).

e Hyxpron péowv SLadopeTIKWY Ao T CUVICTWUEVO EVEEXETAL
va SlakuBeVoouv TV anddoon TG SOKLUNG.

3. Me BapBoakodpopo otehed 1 Kkpiko evodBoApopou,
EVOLWPNOTE emopkn nocdtnTa QVOUTTUYUEVWVY
UIKPOOPYaVIoUWY amd TNy kaAAEpyela oto TpuPAio dyap ot
uypd evodBauopol RaplD Inoculation Fluid (1 ml), wote va
emutuxete opatr) Bohepdtnta Tou LooSuvapel pe TPATUTIO
Bolepotntag #3 McFarland fj looduvaypo.

ZNHUELWOELG:

e TUXOV EVALWPNHATO LE ONUOVTIKA AlyoTtepn BoAepotnta and
Tou Tpotumou #3 McFarland pumopet va €xouv wg amoTéAeoa
e0balEVEG AVTLOPAOELG.

e ToPaktnplakd evolwprpora rmou eival eENappwe neplocotepo
Bolepd amod tou mpotunou #3 McFarland Sev emnpedlouv
mv anddoon TG SOKIUAG KoL CUVIOTWVIOL Yot UNTPLKES
KOAALEPYELEG KOl OTEAEXN TOOTIKOU eAéyxou. Qotoco, Ta
BaKTNPLOKA EVALWPAIOTA TIOU EIVAL CNUOVTLIKA TIEPLOCOTEPO
Bolepa amd Ttou mpotUmou #3 McFarland evdéxetal va
EMNPEGOOLV TNV AtOS00N TNG SOKIUAG.

*  AVauLyVUETE TA EVALWPAIOTA OXOAAOTIKA Ka, EQV artatteitad,
UTtoBAAETe Ta O TtEPLSivNON OE GUOKEULT Vortex.

e Xpnowonoleite Ta evalwpripota evtdg 15 Aemtwv anod v
TAPACKEUT) TOUG.

4, Mnopel va evodBolotel tpuPAio dyap e Okomd TNV
avaruén kaBoprg KAAMEPYELAG KoL TUXOV ETUITAEOV SOKLUEG
TIOU WITOPEL VA araLtouvTaL KtopoUV Vol TipaypoTononfolv

Mivakag 1. Apx£G Kat ototyeia tou cuothpatog RaplD ANA 11 Plus

Ap. Kwdwdg | Apaotikd cuotatikd MNoodtnta | Apxi Ap. BiBAoypadikig
KoWAOTNTaG | Sokurg avadopdg
MNpw and tnv npocdkn avtdpactnpiou:
H udpoAuacn tng oupiag mapdyet Baotkd
1 URE Oupia 0,4% TPOLGVTAL TTOU aEAvouV To pH Kat 1-3
aAAGlouv T €VBELEn.
p-vitpodawulo-B,D-
2 BLTS BoaiypiTne 0,1%
3 oARA p-vitpodawulo-a,L-apaBvoaidn | 0,1%
4 ONPG o-vitpodawulo-B,D-yahaktooidn | 0,1%
5 aGLU p-vitpodatvuro-a,D-yAukooidn | 0,1% H eviupukr Uﬁpé’\UU)'\'l oV cé)’(pwgou apuho-
- Ty n " UTTOKOTECTNHEVOU YAUKOGLSi0U 1) Tou .
6 BGLU p-vitpodawulo-B,D-ylukooisn 0,08% wOhoEaTEPR AMENEUBEPGVEL KiTpW 4-8
7 aGAL p-vitpodawulo-a,D-yohaktooidn | 0,08% 0- 1 p-vitpodavoAn.
8 aFUC p-vitpodawulo-a,L-poukooidn 0,08%
P-VITPOPAVUNO-N-OKETUAO-B, o
S NAG D yAukoZapwidn 0,1%
10 PO, p-Nitpodpawurodpwodopikd 0,1%
Metd thv mpocBrkn avidpaoctnpiou:
3 LGY Aeukuho-yAukwvo-B-vadBulapisn | 0,08%
4 GLY Mukwo-B-vadOulapidn 0,08%
5 PRO MpoAivo-B-vadBulauidn 0,08% H E%thrj Uépéhxoneroq UTIOO}'\EP%H&TOC
- - apulapudiou aneleuBepwvel eNelBepn B
6 PAL QowuloAavivn-B-vabOulapisn | 0,05% B-vabBUAauiVN, N OTtolo AVXVEVETAL HE 6,8-14
7 ARG Apywivn-B-vadOulapidn 0,05% 0 avtiSpaotrpto RaplD ANA II.
8 SER Sepivn-B-vadOulapidn 0,08%
9 PYR MNupoAdovul-B-vadOuauidn 0,08%
H Xprion Tou UNOOTPWHUATOG EMLPEPEL TOV
10 IND Tpurttodavn 0,01% OXNHOTIOUO WEOANG TTOU QVIXVEVETAL LIE TO 15,16
avtdpaotriplo RaplD Spot Indole.

pe Adn and to evawwpnua tg Sokiuig and o cwAnvaplo
uypol evodBaAuopol pe kpiko. Emwdote to tpuPAio oe
avaepoBLleg ouvOnkeg yla TOUAdyLoToV 18 - 24 WpPeG OTOUG
35-37°C.

EvodOaApuopog twv ravel RaplD ANA II:

1.  Adaupgote o KAAUUUO TOU TTAVEA Ttou BpioKeTal Mavw aro tn
BUpa evodOaAAULOLOU TPABWVTAC TTPOG TAL TAVW KOl 0PLOTEPA
n yAwttida pe tnv évBelén «Peel to Inoculate» (Adaipeon
yla eVodOaAopo).

2. XPNOLUOTIOLWVTAG TIUTETA, LETADEPETE [UE TPOCOXI| TO TARPES
TIEPLEXOUEVO TOU OwAnvapiou Tou uypol evodBalpiopol
otnv Tdvw 8e€ld ywvia tou mavel. Emavaodpayiote ™
BUpa evodpBaApiopol tou mavel mélovrag tn yAwttida tou
KoAUppatog otn Béon TG,

3. AdoU mpocBéoste TO evouwpnua TNG SOKWAG KL EVW
Slatnpeite To MAveA Mavw o€ emninedn emudavela, edappooTte
KAion mepinou 45° oto mAvel MPog Ta oW, LAKPLE omd TG
KoW\dtnteg ok (Seite mapakdtw).

N\

4, Evw To TAvel éxel omioBla KAion, avakwAOTE TO amoAd
and mheupd o€ TAELUPA Yo va StavepnBel opodpopda
0 evopBadApopo  ota  Tiow  mETdopata,  Onwg
OUTELKOVIZETOL TIAPAKATW.

5. Evw Odwtnpeite to mdveh oe eminedn, opuwdvua Oéon
(emruyxAvetal €UKOAOTEPA  KPOTWVTOG TO KATW MEPOG
Twv KooTATWY avtibpaong mdvw otnv emubdvela tou
TAyKou), SWote apyd KAion oTo TIAVEN TPOG TOL UIMPOOTA,
otnv KatevBuvon Twv KootATwv avtidpaong, €wg OTou
10 evodBAAopa TEPAOEL TA TIETAOMATO Kot XUBeEl otig
KoW\dtnTeG avtiSpaong (Seite mapakdtw). Me auto to Brua,
TPEMEL va petadepBel 6Ao T0 evodBAAoua amnd o miow
TUAUA TOU TIAVEA.

Inpeiwon: Edv dwoete oAU ypriyopa KAion oto TAvel,
evbéxetau va maybeutel agpag otn cupBoAr Twv KOWOTHTWY
Sokuung, ou Ba meplopioel tnv kivnon tou vypou.

Kow\dtnteg avtidpaong

Nekavn evodBaipopol
(riow pépog Siokou)

45°

Kow\dtnteg avtibpaong

(HpooTvo pépog Siokou) /45°

6. EmotpéPte to mAvel ot eninedn Oéon. EQv amowteital,
xtuniote eladpd TO TAVEA TAvVW otV emudAveld TOU
TIAYKOU YLl Vo apaLpEéOETe TUXOV TIOYLOEUEVO aEpa Ao
TG KOAOTNTEG.

ZNUELWWOELG:

e  Eetdote g kodtnteg Sokng. O KOWOTNTEG SOKLUAG
Sev Ba mpémel va éxouv puoahideg kat Ba mpénel va eivat

OQOUMUETPIEG OTNV TMAPWON TwV KOOTATWY SOKLWUAG, KABWG
Sev MpOKeTaL va EMNPEACOUV TNV artdd00n TG SOKUAG.
Av, WOTO00, TO TIAVEA Sev €xel CUUMANPWOEL opolopopda oe
peydho Babuod, mpémel va evodBaApotel véo mAvel kal va
anoppldOei to rdvel mou Sev éxeL cUPTANPWBEL opoLdpopda.

e OMlokAnpwote Ttov evodBoAuiopd kabe mAvel oto omoio
ebapudletal vypd evodBoluopol mpwv  evodOaipioete
€muTAéoV TAVeA.

e Mnv adnoete 10 eVoPOAAUOHA OE NPEUI OTO THOW TUAMO
TOU TAVEA Yl EKTETAMUEVO XPOVIKO Slaotnua xwpig va
ohokAnpwoete T Sadikaoia.

Enwaon twv rdvel RaplD ANA II:

Enwdaote ta evodpBaApiopévatavel otoug 35 - 37°CyLa TouldyLotov

4 wpeg, oAG OxL MAvw amd 6 WpPeg, o ENwaOTpa anoucia CO:.

Na gukoAia KT TOV XELPLOPO, TAL TIAVEA UIOPOUV VA EMWACTOUV

otoug Slokoug eEMwacng amd Loplooavida Tou MaPEXOVTAL OTO KLT.

nueiwon: Metd tyv enwaon ya 4 - 6 WPEG KaL TPV ord TV
mpocOnkn Tuxdv avudpaotnpiwv, propeite, epocov Bélete,
va tornoBetioete ta maveh RaplD ANA Il o Yuyeio (2 - 8°C)

KATA T SLAPKELA TNG VUXTAG WOTE N avAyvwor| ToUG va YiveL To

EMOEVO TIPWL.

BaBpoAdynon twv ndvel RaplD ANA II:

Ta mdvel RapID ANA Il mepiéxouv 10 kol\dtnteg avtidpaong,

oL omoleg MOPEXOUV e T Oglpd Ttoug 18 Babpoloyieg SOKUAG.

OL ko\OTNTEG SoKNG 3 £wg 10 gival SL6pACTIKES, TiepLEXOoUV SUO

SLadpopeTIkEG SOKIUEG 0TNV 6La KONOTNTAL. OL SLEPACTIKEG SOKLUES

BaBuoloyouvtatmpwranp and tvpocdrikn tou avidpactnpiou

KO TIAPEXOUV TO TIPWTO QUTOTEAECHO SOKIUAG KO, OTN CUVEXELQ,

n 6l kodtnta Babpoloyeitat Eava PETA TNV TPoaBRkn Tou

avTLSpaoTNPIioU yla TV Tapo)r Tou SeUTEPOU OMOTEAEGHATOG

S0KLUAG. OL SL8PACTIKEG KONOTNTEG SOKLUNAG 3 £WE 9, YLaL TLG OTtOLEG

anatteitot avidpaotriplo RapID ANA Il, emonuaivovtal pe thv

TPWTN Sokn Mdvw amo Tn ypappn Kot tn SeUtepn SOKLUr KATW

ano ™ ypappr. H Sidpactikr dokwur 10, yia tnv omoia amauteitan

avtdpaotnplo wdOANG oe otaydva RaplD Spot Indole, opiletal and
£va mhaiolo Tou ebapudletal yupw arod T SOKLU YL Ty ormoia
anauteitol To avidpacTtrpLo.

1. Evw kpotdte otabepod 1o mdvel RaplD ANA Il otnv emuddvela
TOU TtAyKOU, abALPEDTE TO KAAUUUA UE HOopdH ETIKETOC OO TLG
Ko\dTNTEG avtibpaong, tpaBwvtag Ty katw Sefld yAwttida
TIPOG TA TTAVW KA APLOTEPQ.

2. Xwpig va mpooBéoete avidpaoTPLO, QVOYVWOTE Kot
BaBuoloynote TG kootnteg 1 (URE) éwg 10 (POs) amd
aplotepd Tpog Sefld pe tn Borbela Tou 0dnyou XPWHATWY
Kol Ttou o0ényolu epunveiog Tou mapouctaovial oTov
MNivaka 2. H avdyvwon twv TAvel TPEMEL vaL YIVETAL HECW
™G mapatrpnong twv Bobpiwv avtidpacng oe Aeukd ¢ovro.
Kataypdte g Babuoloyieg tng Sokung ot KatdAAnAa
mAaiola tou evtumou avoapopds, XpNoLLOTIOLWVTAS TOV KWELKO
SOKLUAG TIAVW QTTO TN VPO VLA TG SIEPOOTIKEG SOKLUEG.

3. MMpocBéote 2 otaydveg avudpaotnpiou WSOANG os otaydva

RaplD Spot Indole otnv kodtnta 10 (IND).
Inpeiwon: Mpénel va xpnowomnownBel povo avudpaoctriplo
Ww60ANg oe otayova RaplD Spot Indole. To avtudpaoctrplo
w80AnNGg ™G Kovacs 1 tng Ehrlich &ev Ba mapdyet
LKQVOTTONTIKG aUrtoTEAETOTAL.

4. NpooBéote 2 otayoveg avidpaotnpiou RaplD ANA Il otg
KoAOTNTEG 3 (LGY) £wg 9 (PYR).

5. Adnote 1O Xpwpo va avarmtuxBel y  TouAdxLotov
30 SeutepOhertta Kat Oxt MAVW ard 2 Aemtd. Avayvwote
Kot BaBpoloynote TG koldtnteg 3 éwg 10. Kataypddte Tig
BaBuoloyieg ota katdMnAa mAaiola Tou eviunou avadpopdg,
XPNOLOTIOLWVTAG TOUG KWELKOUG SOKLUAG KATW QIO TN YPOLUN
YLOLTIG SIEPAOTIKEG SOKLUEG.

6. Metadépete Tov pikpokwSika Tou ARdOnke ard to évtumo
avadopdg oto ERIC yia tnv tautomnoinon.

OUMUMANPWHEVEG  OpoOpopda.  Elval armodeKTEG  UIKPES
O¢on Sokiuwv rtavel RaplD ANA I
Ap. Ko\oTnTag 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kwdlkdg SoKipnig URE BLTS aARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Mivakag 2. Eppnveia twv Sokipwv tou cuctripatog RaplD ANA I1*
Ap. Kw8Kog , AvtiSpaon A
KonbTTag | Sokyuig | AVROPaCTARIO Oetikd [ Apvirs ExGhat
Mpw and v npoodrKn avidpactnpiov:
Kitowo éw ATIOXPWOELG TOU TIOPTOKAAL 1} TTIOPTOKAAOKOKKIVEG
1 URE Kavéva KOKKWo 1 Lwbeg r(opr ot)\ic Ba rpérnel va BaBpoloyouvral pe
P QPVNTIKO OTMOTEAECHOL.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
2 oEL Meoaiag évtaong KaBapo, Movo n avartugn Slakpttol KITpLvou XpWHOTOG
6 BGLU | kavéva 1} évtovo Kitpwo 0k00po 1} TTOAG GUVLOTE TN SOKr BETIK
7 QGAL Qa0 kitpvo .
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Metd tnv poodrkn avidpaoctnpiov:
3 LGY , . . .
Adr|OTE TO XPWHOL VAL AVaTTUXOEL YLt TOUAGXLOTOV
4 GLY 30 SeutepOAETTA KO OXL TTAVW QIO 2 AETTTAL.
5 PRO
5 PAL AvtSpaotrplo lw6eg, Bloheti, kdkkwo | Kitpwo, moptokaAi | Mévo n avdartuén onpavikou Babuol
RapID ANAII 1) okoUPO pol 1 arahd pol Xpwpatog Ba npénel va Babpoloyeitol we
7 ARG BeTko amotéAeopa. O ayVEG OMOXPWOELG
8 SER Xpwpartog Ba mpénel va Babpoloyolvtal
WG 0PVNTIKO QOTEAECHAL.
9 PYR
AvtSpaotrplo Onolo8AoTE Onoladrmote amodXpwaon Tou MITAE 1 ToU
10 IND Ww80AnG og otayova | Mre fi yohaZompdoivo Mo r(L o yaAaZompdowou Ba rpémnet va Babpoloyeital
RaplD Spot Indole XPWH WG OeTIKO AIOTEAEOHO AVEEAPTNTO ATTO TN £VTaon.

*$HMEIQZH: H avdyvwon twv mavel mpEmeL va YiveTal LEow TNG IapaTipnong Twv KOOTATWY avtidpaong o Aeukod Gpovto.



Mivakag 3. Aldypappa olotikov eAéyXou yia ta tdvel RaplD ANA I
. . . . . , Iv66An o€
Mpw amno tnv npocbrkn avtdpactnpiouv Meta tnv npooBikn avtdpaoctnpiov RapID ANA I otayéva
MIKPOOPYAVIGHEG URe | Burs | «arA | onpG | aGu | Beu | aGaL | aruc | nac | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | PR IND

Clostridium sordellii *
ATCC™ 9714 + - - - - - - v - - - % + % v v % +
Parabacteroides distasonisa
ATCC™ 8503 - + \% + + + + - + + + - + + + + -
Bacteroides uniformis _ _ _ _ _ _ _
ATCC™ 8492 + + + + + + + + + + +

+, Betko, —, apvnuko, V, petaPAnto

“BaoLKA 0TEAEXN EVBELENG KATASELKVUOUV TNV AITOSEKTH amOS00N TOU TLo AoTaBoU§ UTIOCTPWIOTOG OTO CUGTNOL KOL OVTLEPACTIKOTNTO OE GNUAVTLKO apLOpo BoBpiwv, cupdwva e TIG GUGTATELS ToU IvoTitoUTtou KAIKWY Kat

Epyootnplakwv Mpotinwv yia eE0pBoAoyLoUEVO TTOLOTIKO EAey)0.%°

13. ANOTEAEZIMATA KAI EYPOZ ANAMENOMENQN TIMQN

15. NEPIOPIZMOI

Ta Swaypdpupata Stadopornoinong RaplD ANA I (Mivakeg 4, 5 kaw 6)
QUTELKOVI{OUV TOL OVOLLEVOEVD aMOTEAETHATAL YL TO cUoTNUa RaplD
ANA II. Ta anoteAéopota tou Saypdppatog Stadopomnoinong
ekdpdlovtal w¢ oelpd BETIKWY MOCOOTWY yla KABe Sokiur tou
ouotpatog. OL MAnpodopieg autég UooTNPI{oVV OTATLOTIKA T
Xpnon kdBe Sokng kat apéxouv T BAon, HEOW OPOUNTIKAG
kwdkonoinong Wndlokwy omoteAeopATWY SOKLUAG, YLl Lo
TOAVONOYLKF) TPOGEYYLON OTNV TAUTOMOILNGN TOU OMOHOVWHEVOU
OTEAEXOUG TNG SOKLUAG.

OL TOUTOMOLAOEL] TIPAYHATOMOOUVTIAL HME TN XPHon Twv
BaBpoloywwv tg KaBe Sokuung and to mdvel RaplD ANA Il oe
ouvbuaopd pe GANEG epyaotnplakég TAnpodopieg (MY, xpwon
Katd Gram, QePAVEKTIKOTNTA, avartuén os péoa Sladopornoinong
1 eKAEKTIKA péoal K.ATL) yla va rapayBei éva potio mou opotdlet
OTATIOTIKA TN YVWOTH QVTLEPAOTIKOTNTA TWV TAEEWY TIOU £XOUV
kataypadel otn Bdon Sedopuévwy Tou cuotrupatog RaplD. Autd
Ta potifa cuykpivovtal péow TNG XPAONG Twv SLoypoupdTwy
SlapopornoinongRaplD ANA I pe Ty mapaywyr VOGS UIKPOKWELKA
Ko tn xprion tou ERIC.

14. NOIOTIKOZ EAETXOX

‘OMot oL apBuoi maptidag tou cuotripatog RaplD ANA Il éxouv
SOKWMOoTEL ME TN XPNON TWV TAPAKATW MLKPOOPYOVLIOUWY
TIOLOTKOU €AEyXoU KaL €xouv kplBel katdMnloL H gfétaon twv
UIKPOOPYAVIOUWY EAEYXOU TIPEMEL Vol Sle€dyetal oUWV HE TG
KaBlepwpéveg epyaotnplokeg Sladikacieg molotikol eAéyyou.
Edv onuelwbolv amokAivovta amoteAéopaTa TOLOTKOU eAEYXOU,
T anotedéopata twv acBevwv Sev Ba mpénel va avadepBolv.
O Mivakag 3 MapaBETeL TA AVOUEVOUEV OMOTEAECHOTA VLol TO
ETMAEYLEVO OUVONO LUKPOOPYAVLIOUWV SOKLUAG.

ZNUELWOELG:

e OTOLOTIKAC EAeyx0G Twv avidpaotnpiwv RaplD emttuyydvetat
He ™ AN Twv ovapevouevwy avilSpAoEWV ylo TI§
SOKIUEG yla TIG OTtoieg aumauteital n mPOCONKN AUTWY Twv
avuspaotnpiwv (kootnteg 3-10).

e MwKpoopyaviopol Tou €xouv petadepBel emavelnuuéva oe
UECOL HE AYOP YLOL EKTETAUEVEG XPOVLIKEG TIEPLOSOUG UITOPEL VOl
TIAPAYOUV QITOKAIVOVTQ OMOTEAETHATA.

e Ta otehéxn moloTkou eAéyxou Ba Tpémel va armoBbnkevovtal
kotebuypéva f Auvodplomounpéva. Mpw amd wm xpnon, to
oteléxn Tolotkol ehéyxou Ba mpémel va petadépovral
2 - 3 popéEC amod To anmobnKeUTIKO ONUELO O HECO HE Ayap TTIOU
OUVLOTATOL YL Xprion e To cUotnpa RaplD ANA I1.

e  To oKeLGOMATO, TO T(POCHETA KOL T CUCTOTIKA TWV HECWV
KoAALEPYELAG TIOKIAOUY QVAAOYQL E TOV TTAPACKEUAOTH Ko
uropet va motkidouv entiong ava maptida. Q¢ anotéAeoua, T
Héoa KOANLEPYELAG UITOPEL VOL EMNPEATOULV TN BACLKH EVIUMLKA
SpACTIKOTNTA TWV KABOPLOUEVWY OTEAEXWV TTOLOTIKOU EAEYXOU.
EQv T QOTEAEOUATO TWV OTEAEXWV TIOLOTIKOU EAEyXOU
Sladépouv arod ta evdelkvuopeva potifa, urtokaAMépyeLa oe

1. Tt xpron tou cuotrpatog RaplD ANA Il kat thv eppunveio
Twv arotehecudtwy, omouteltol N yvwon  appodiov
pwkpoBloddyou, o omoiog eival €€OKEWWUEVOC ME  TIG
£PYAOTNPLAKES SLASIKOOIES KL EKTALSEVEVOC OTIG HEBOSOUG
VEVIKAG HKPOBLOAOYLOG KOl XPNOLWOMOLEL TNV ekmaideuon,
v epnepia, tg mAnpodopieg Selypatog Kot AANEG OXETIKEG
Sladkacieq owotd mpwv amod v avadopd TG TOUTONoinong
Tou AdOnKe pe tn xprion tou cuotrpatog RaplD ANA 1.

2. Hmnyn tou 8€lypaTog, N AEPAVEKTIKOTNTA, TAL XAPAKTNPLOTIKA
XPWONG Kotd Gram Kkat n avamtuén oe ekAektika ayap Ba
nipéneL va AapBdvovtat urtddin KaTd th Xprion ToU GUCTHUOTOG
RapID ANAII.

3. To ovotnua RaplD ANA Il Tpémel va xpnolwlonoleital Ue
KaBapEG KAAMEPYELEG LIKPOOPYAVIOUWY SoKWnG. H xprion
MIKTWV pikpoBlakwy mAinBuopwy f n dueon Sokiur KAwwou
UAKOU  xwpi¢ kaAAépyela Ba  emudépel  amokAivovta
anoteAéopata.

4. To cUotnuo RaplD ANA Il éxeL oxeSLOOTEL yLoL XpAoN HE TIG
Tagelg ou mapatiBevral ota Staypdppata Stadopornoinong
RapID ANA II. H xprion LkpoopyavLo LWV Ttou Sev opatiBeviol
cadpws Htopet va 08nyroet og AavBaopévn tautonoinon.

5. OL aVOUEVOUEVEG TWEG TIOU TIapatiBevTal Yo TG SOKLUES
Tou cuotrjuatog RaplD ANA Il pnopei va Stadépouv amd ta
anoteAéopata cUpBATKWY SOKLUWV 1) TTAnpodopieg tou eixav
avagpepBei oto MapeNdov.

6. H akpifela tou cuotiparog RaplD ANA Il Baoiletal otn
OTTLOTIK Xprion TARBoUG €8IKA OXESLAOHEVWY SOKLLWY
KOl oG Baong SeSopéviv QmmOKAELOTIKAG EKMETAAAELUONG.
H xprion omolacdimote Sokufig mou Bpioketal oto cUOTNUA
RaplD ANA Il ya tv gfakpiPwon g TOUTOTNTOG €VOG
OTTOMOVWHEVOU OTEAEXOUG SOKLUNAG UTIOKELTOL OTO EYYEVEG
obAApa TG KABE SOKLUAG.

16. XAPAKTHPISTIKA ANOAOZHZ

Ta xapoktnplotikd amddoong tou cuotiuatog RaplD ANA I
€xouv KoOlEPWOEL HEOW €PYAOTNPLAKWY SOKLUWY KAANLEPYELWOV
avadopag KoL UNTPKWY KAAALEpYELLY.>10 2135
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Héoo SladopeTikng maptidog i AANOU TTOPACKEUOOTH CUXVA 23:289-293.
€MUEL TIG OTOKALOELG TIOLOTIKOU EAEYXOU.
Nivakag 4 - Adypappa Stadopomnoinong RapID ANA I1: Kokkot
Mkpoopyaviopudc URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | GLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND

Anaerococcus hydrogenalis * 0 0 0 0 98 0 0 0 0 2 9 14 2 1 65 2 96 | 99
Anaerococcus prevotii © 2 0 0 0 9 1 0 0 0 9 11 | 21 | 11 | 16 | 96 | 68 2 0
Anaerococcus tetradius ¥ 88 5 0 12 | 88 | 16 5 0 0 0 33 | 96 0 88 | 97 | 90 | 61 0
Blautia producta ® 0 51 0 99 | 99 | 96 | 56 0 52 0 0 2 0 2 9 6 0 0
Finegoldia magna © 0 0 0 0 2 0 0 0 2 6 95 | 96 2 82 | 98 | 95 | 98 0
Gemella morbillorum °* 0 0 0 18 | 80 1 0 0 0 68 | 71 | 73 | 88 | 93 | 99 | 98 4 0
Parvimonas micrag® 0 0 0 0 4 0 0 0 5 93 | 95 | 98 | 92 | 88 | 98 | 96 | 86 0
Peptoniphilus asaccharolyticus " 0 0 0 0 3 1 0 0 0 4 11 | 22 5 20 | 96 | 21 8 99
Peptoniphilus indolicus I 0 2 0 0 0 0 0 0 0 99 | 28 | 76 0 81 | 91 | 98 0 99
Peptostreptococcus anaerobius 0 0 0 0 96 0 0 0 2 0 0 8 92 | 16 | 68 | 18 0 0
Staphylococcus saccharolyticus 21 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0 0 0 0 0 0 0
Streptococcus constellatus 0 0 0 0 46 | 91 | 18 0 12 | 94 | 82 | 97 6 98 | 99 | 93 6 0
Streptococcus intermedius 0 29 9 99 | 92 | 95 8 0 21 | 92 | 92 | 98 | 78 | 98 | 99 | 96 5 0
Veillonella spp. * 0 0 0 0 4 0 0 0 0 59 2 9 1 5 38 | 16 | 83 0

“MPONYoUHEVWG XaPaKTNPLOHEVO wG Peptostreptococcus hydrogenalis
P MponyoupéVwG XapaKTnNPLopEVO wG Peptostreptococcus prevotii.

¥ MPONYOUHEVWG XAPOKTNPLOMEVO WG Peptostreptococcus tetradius.

® MPponyouHEVWG XAPAKTNPLOREVO WG Peptostreptococcus productus.
£PONYOUHEVWG XOPOKTNPLOMEVO WG Peptostreptococcus magnus
“*[PONYOUHEVWG XAPAKTNPLOUEVO WG Streptococcus morbillorum.

{MpoNyoUHEVWG XAPOKTNPLOHEVO WG Micromonas micros Kot TipLv ard auTo wg
Peptostreptococcus micros.

" MPONYOUHEVWG XAPAKTNPLOUEVO WG Peptostreptococcus asaccharolyticus.

© MponyoupEVwG XapaKTnpLopévo we Peptostreptococcus indolicus.

*Artoteheital ano tpia eibn and avBpwriva kKAwikd Selypata: V. parvula, V. dispar
Kkow V. atypica.

Nivakag 5 - Adypappa Stadopomnoinong RaplD ANA II: Apvntikoi katd Gram Bakiot

MKPOOPYQVLOHOG URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Bacteroides caccae 0 | 79198 |99 |8 |9 |99 |97 199199 |9 |91] 5 ]|75198]72]0 0
Bacteroides eggerthii 0 39177 19319919842 | 09998 |97]13]0 0 |32]5 0 | 99
Bacteroides fragilis 0 | 8 ] 3 | 9419819798 |98 98|98 |98 |8 | 1 ]|79|98]81]74]|]0
Bacteroides ovatus 0 | 95 ] 96 | 8 | 98 | 95 ] 98 | 93 ] 99 | 98 | 96 | 84 | © 0 3 2 0 | 99
Bacteroides stercoris 0 45 9 22 | 99 | 31 0 70 | 99 | 99 | 98 9 0 0 2 4 0 98
Bacteroides pyogenes ® 0 9 0 92 | 99 | 49 2 93 | 99 | 99 | 99 9 0 13 | 70 | 22 0 0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 92 | 91 | 96 | 98 | 96 | 98 | 98 | 98 | 94 | 98 | 67 1 49 | 98 | 77 3 99
Bacteroides uniformis 0 |93 181198199 19719293199 ]98]|98] 6 0 2 3 0 0 | 99
Bilophila wadsworthia 91 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 0 0 95 1 0 0
Campylobacter gracilis 8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 0 93 5 0 0
Campylobacter ureolyticus ¥ 99 0 0 0 0 0 0 0 0 0 16 8 5 2 82 6 3 0
Capnocytophaga spp. 0 42 0 89 | 96 | 86 2 1 78 | 76 | 99 | 99 | 90 | 99 | 99 | 95 | 13 0
Fusobacterium mortiferum 0 12 0 62 2 70 | 92 0 0 92 | 28 | 42 0 60 | 96 | 86 | 91 0
Fusobacterium necrophorum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 38 1 0 0 0 0 15 2 0 99
Fusobacterium nucleatum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 |45] 0 | 3699
Fusobacterium varium 0 4 0 0 0 0 8 0 2 0 |16 | 72 | 2 | 41 )98 | 88 | 99 | 60
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 95 0 8 93 1 92 |99 | 73|91 |14 | 9 34 1 99 | 84 | 99 | 99
Parabacteroides distasonis © 0 |9 )| 67 196199 191 ]9 | 0 99|99 |9 ] 070|198 ]98] 91| o0
Parabacteroides merdae 0 20 | 12 | 99 | 38 | 29 | 99 0 | 98 | 22|98 | 99 0 14 | 99 | 25 2 0
Phocaeicola vulgatus ° 0 3 85 | 95 | 99 0 99 | 99 | 99 | 95 | 98 | 82 4 1 85 | 52 | 84 0
Porphyromonas asaccharolytica 0 2 0 0 0 0 0 94 0 96 | 92 | 22 0 14 | 60 | 45 0 99
Porphyromonas endodontalis 0 0 0 0 0 0 0 0 29 | 95 | 98 0 0 0 5 2 0 99
Porphyromonas gingivalis 0 2 0 2 0 0 0 0 99 | 95 | 96 | 19 0 5 93 | 27 | 27 | 99
Prevotella bivia 0 2 019719 ] o0 0 | 91199 |98 |98 |9 | 2 4 | 751241 0 0
Prevotella buccae 0 | 71 1311911999419 o0 1 19997 ]10] 0 5 6 0 0 0
Prevotella buccalis/veroralis 0 0 0 99 | 99 6 99 8 95 ] 99 | 99 | 98 0 0 0 0 0 0
Prevotella corporis 0 0 0 0 98 0 0 29 0 98 | 96 0 0 0 98 | 14 6 0
Prevotella denticola 0 0 0 99 | 99 0 91 | 99 | 99 | 99 | 99 7 0 0 0 0 0 0
Prevotella disiens 0 2 0 0191 o0 7 0 0 1991989 | 0 2 |90 )29 ] 0 0
Prevotella intermedia 0 0 0 0 99 0 0 93 0 98 | 98 4 0 0 96 6 0 99
Prevotella loescheii 0 0 0 | 97 198 | 79181180 9919999 | 9 0 1 4 2 0 0
Prevotella melaninogenica 0 1 16 | 98 | 92 0 90 | 92 | 99 | 98 | 99 5 0 0 98 2 0 0
Ouada Prevotella oralis 0 | 92 0 92 | 96 | 89 | 91 | 78 | 96 | 98 | 98 | 90 0 0 5 2 0 0
Prevotella oris 0 | 98199 |8 |99 |8 | 78 9899|9998 ]|11] 0 0 2 0 0 0
Pseudoflavonifractor capillosus® | 0 | 87 9 95 | 30 | 92 0 98 | 99 | 96 | 90 | 36 0 0 2 5 0 0
Tannerella forsythia " 0 78 | O 95 | 99 | 50 0 99 | 99 | 99 | 98 | 12 0 31 ] 99 | 81 0 98
Wolinella spp. 0 0 0 0 0 5 0 0 0 5 0 0 0 0 |81 0 0 0
MetaBAntoi katd Gram Bakiloi:
Clostridium clostridioforme 0O | 84 |90 | 8 | 8 | 87 | 98 0 | 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6
Clostridium ramosum 0191 o0 84 1 99 | 99 | 76 0 |99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Mobiluncus curtisii 0 |26 2 |31]9 |5 ]9 /|15] 0 5 | 28 1321998 |9 | 5 0 0
Mobiluncus mulieris 0 26 2 |31]9]5 0 J15] 0 5 | 28 132|998 |9 | 5 0 0
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0

2 MponyoupEVWG XaPaKTNPLOUEVO wG Bacteroides tectum.

# Mponyoupévwg xapaktnpLopévo we Bacteroides gracilis.

Y MponyouHEVWG XapaKTNPLOHEVO wG Bacteroides ureolyticus.

® MponyoupévwE XapaktnpLopévo we Bacteroides splanchnicus.
£ MponyoupEVWE XaPOKTNPLOMEVO WG Bacteroides distasonis.

T [IpoNyoupHEVWE XAPOKTNPLOHEVO WG Bacteroides merdae.
{Mponyoupévwg XapaktnpLopévo wg Bacteroides capillosus.
1TpoNnyoupEVWG XAPAKTNPLOHEVO WG Bacteroides forsythus.
? [ponyoupévwe xapaktnpLouévo we Bacteroides vulgatus.
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Mapaockevaotig

Ta RapID™ kaw ERIC™ givat gpmopikd orfjpata tng Thermo Fisher
Scientific kat Twv Buyatpkwy TG,
To ATCC™ eivar gpmopikd orjpa katateBév tng American Type

ca G§

2797

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

TnA.: (800) 255-6730 » AweBvéc: (913) 888-0939
www.oxoid.com/IFU

Eupwrin +800 135 79 135 ¢ HMA 1 855 2360 190

Kavasdg 1 855 805 8539 o Aoutéc xpeg +31 20 794 7071

‘Ek&oon Huepopnvia eLoaywyrg TpomonoL oewv

IFU8311002

Alyouotog 2023
Evnuépwon wote va AnpouvtaL o
amnattnoelg IVDR

TunwOnke oto HB

NMivakag 6 - Audypappa Stadopomnoinong RaplD ANA Il: Ostikoi katd Gram BAakiot

MKPOOPYOVLOHOG URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Actinomyces bovis 0 0 0 0 0 12 0 0 99 0 99 | 99 | 99 | 86 | 99 | 99 0 0
Actinomyces israelii 0 29 | 61 | 87 | 99 | 97 | 93 0 2 2 86 | 92 | 99 | 98 | 98 | 64 | 19 0
Actinomyces naeslundii 90 | 15 0 96 | 86 | 96 | 93 0 0 15 | 57 | 80 | 97 | 87 | 65 | 10 0 0
Actinomyces viscosus 81 | 76 0 91 | 99 | 92 | 62 0 0 0 76 | 98 | 99 | 8 | 92 | 33 0 0
Arachnia propionica ¢ 0 18 2 78 | 99 0 99 | 12 0 0 75 | 75 | 65 | 88 | 98 | 12 0 0
Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 26 | 99 0 0 0 0 12 0 0 98 | 33 0 0
Bifidobacterium spp. 0 79 | 87 | 90 | 99 | 87 | 92 0 2 2 11 | 74 | 93 | 95 | 98 | 93 0 0
Clostridium baratii 0 88 0 87 | 16 | 76 | 93 0 96 0 0 0 0 0 82 0 97 0
Clostridium beijerinckii 0 | 42 0 51 ] 99 | 98 | 79 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clostridium botulinum I 0 0 0 0 82 | 26 0 0 0 0 0 0 99 | 98 | 98 | 98 0 0
Clostridium botulinum II° 0 0 0 0 99 0 0 0 60 9 0 0 0 0 0 0 0 0
Clostridium butyricum 0 9 85 | 91 | 98 0 99 2 0 0 0 0 3 0 9 6 0 0
Clostridium cadaveris 0 0 0 0 0 0 09419 o0 2 7 0 7 18719 98] 99
Clostridium clostridioforme 0 84 | 90 | 84 | 85 | 87 | 98 0 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6
Clostridioides difficile “°* 0 2 0 2 8 3 0 0 0 9 2 0 99 | 43 | 48 | 16 6 0
Clostridium hastiforme 0 1 0 0 0 0 0 5 2 88 | 62 | 92 | 72 | 95 | 98 0 0
Clostridium innocuum 0 5 0 0 20 | 36 5 0 18 5 2 11 0 76 ] 90 7 80 0
Clostridium novyi A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 59 0 0 0 0 47 0 0 0
Clostridium paraputrificum 0 51 2 99 9 94 5 0 96 6 0 0 0 0 5 0 94 0
Clostridium perfringens 0 39 | 69 | 98 | 76 | 36 | 96 | 18 | 98 | 81 2 26 4 80 | 92 | 43 | 96 0
Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Clostridium septicum 0 2 16 | 99 | 14 0 2 0 99 0 0 0 0 0 10 9 5 0
Clostridium sporogenes 0 0 0 7 39 | 32 0 0 0 2 2 5 99 | 15 9 16 | 92 0
Clostridium subterminale 0 0 0 2 0 5 0 ]3] 0 3 163133 3 136]80|69]94]0
Clostridium tertium 0 84 | 76 | 98 | 47 | 26 | 96 2 99 3 0 0 11 0 91 5 8 0
Clostridium tetani 0 0 0 0 0 0 0 0 0 13 0 0 0 0 66 0 0 26
Collinsella aerofaciens® 0 77 9 2 76 | 10 5 0 20 | 13 5 9 93 | 26 | 97 | 56 0 0
Cutibacterium acnes ¥ 0 0 0 5 52 0 0 0 88 2 96 | 98 | 98 | 48 | 98 | 96 | 71 | 85
Cutibacterium granulosum *® 0 0 5 0 82 0 67 0 0 0 98 | 98 | 99 | 33 | 96 | 60 0 0
Eggerthella lenta® 0 0 0 0 3 0 0 0 2 0 0 11 1 5 97 | 73 0 0
Eggerthia catenaformis 0 5 0 9 99 | 99 5 0 93 0 0 71 0 0 98 0 88 0
Eubacterium limosum 0 0 0 0 0 7 0 0 0 |12 1951|118 | 9 16 | 5 0 0 0
Hathewaya histolytica ! 0 0 0 9 0 0 0 0 0 0 3 9 0 98 | 96 | 91 | 98 0
Hathewaya limosa®® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 | 11 0 0 0
Lactobacillus acidophilus 0 81 0 21 | 91 ] 99 | 12 0 73 0 99 | 98 | 90 | 76 | 98 | 98 | 78 0
Lacticaseibacillus casei ! 0 |8 ] 0 |70]78]9% | 0 ]22]99] 5 |8 97|80 |16]98]9% |%/|o0
Limosilactobacillus fermentum | 0 26 2 96 | 86 0 99 0 0 0 5 81 0 88 | 98 | 96 0 0
Lactobacillus jensenii 0 71 1 0 82 | 99 2 0 5 0 0 93 | 99 | 98 | 98 | 95 0 0
Mobiluncus curtisii 0 19 0 12 | 99 5 95 | 11 0 5 26 | 30 | 99 | 80 | 95 3 0 0
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 3 27 | 32 |1 99 | 85 | 90 5 0 0
Paeniclostridium sordellii © 98 0 0 0 26 0 0 42 0 28 9 24 | 99 | 79 | 98 | 92 | 27 | 98
Paraclostridium bifermentans ‘© 0 0 0 0 2 0 0 2 68 4 0 5 99 | 38 | 86 | 88 3 94
Schaalia odontolyticus * 0 4 15 | 86 | 96 | 46 5 92 5 20 | 92 | 98 | 99 | 82 | 98 | 98 0 0
Schaalia meyeri " 0 2 0 69 | 93 0 0 0 79 0 92 | 98 | 99 | 78 | 98 | 96 | 38 0
Schaalia turicensis ** 0 0 0 0 99 0 0 28 0 0 88 | 91 | 96 | 90 | 99 | 96 0 0
Terrisporobacter glycolicus © 0 0 0 10 0 16 0 0 9 99 0 2 99 0 35 9 46 0
Trueperella pyogenes ® 0 12 | 15 | 86 0 0 0 0 99 | 75 |1 93 | 96 | 96 | 86 | 98 | 96 2 0
“T1PONYOUHEVWG XAPAKTNPLOUEVO WG Arcanobacterium — *TponyoupEVWE XApaKTNPLOUEVO WG Propionibacterium ' MPONYOULEVWS XAPAKTNPLOUEVO WG

pyogenes KoL TipLV atd auTo wg Actinomyces pyogenes — propionicum KoL Tipwv orto ouTo wg Clostridium bifermentans
#TponyouHEVWG XAPAKTNPLOHEVO WG Propionibacterium propionicus % [IPONYOUHEVWG XAPAKTNPLOPEVO WG
Lactobacillus minutis " MPONYOUUEVWG XAPAKTNPLOMEVO WG Clostridium difficile
VC. botulinum H Opdda | aroteAeital amnd oteAéxn mou Actinomyces meyeri % 1pONYOUHEVWG XOPOKTNPLOMEVO WG
TapdyouV Togivn TUTTOU A KOl TIPWTEOAUTIKG OTEAEXN © NMpoNnyouHEVWG XAPOKTNPLOHEVO WG Clostridium glycolicum
TIO0U TIapAyouV Toéivn TUrou B kat F. Actinomyces odontolyticus ‘1 TIPONYOUHEVWG XAPAKTNPLOUEVO WG
8 C. botulinum H OpdSa Il amoteeital omd oteAéxn ‘Mponyoupévwg XapaktnpLopévo we Lactobacillus casei  Clostridium histolyticum
IOV TIAPAYOUV TO&ivn TUTOU E KAl [ TPWTEOAUTIKA “[1pONYOUHEVWG XOPAKTNPLOMEVO WG ® MponyouHEVWE XOPAKTNPLOHEVO WG
oTeAéN Tou mapdyouy toéivn Turou B kat F. Lactobacillus catenaforme Clostridium limosum
£MPONYOUEVWG XOPAKTNPLOUEVO WG # MponyouHEVWG XOPOKTNPLOMEVO WG “TIPONYOUHEVWG XAPAKTNPLOHEVO WG
Eubacterium aerofaciens. Lactobacillus fermentum Clostridium sordellii
“*[1PONYOUHEVWG XAPAKTNPLOUEVO WG ¥ [pONYOUHEVWE XOPOKTNPLOMEVO WG “2[1pONYOUHEVWG XAPOAKTNPLOHEVO WG
Eubacterium lentum. R ﬁrogioglfugﬁzriurz aoC(ZfS oo Actinomyces turicensis
Pre;pr/](!nib';cter?uxmpgrunrzl/‘/)ossm . AT02000B
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1. USO PREVISTO

El sistema RapID™ ANA Il es un micrométodo cualitativo que utiliza
reacciones enzimdticas para identificar aislados que han crecido en
agar de microrganismos anaerobios de importancia clinica. Se usa
en flujos de trabajo de diagndstico para ayudar a los profesionales
médicos a elegir opciones de tratamiento para pacientes de los que
se sospecha que padecen infecciones bacterianas.

El dispositivo no es automatizado, es exclusivamente para uso
profesional y no esta disefiado para diagndstico complementario.

El uso del sistema RapID ANA Il para identificar y diferenciar bacterias
anaerobias de origen veterinario no se ha acabado de establecer. Se
proporciona una lista completa de los organismos a los que se dirige
el sistema RaplD ANA Il en los graficos diferenciales de RapID ANA II.

2. RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema RapID ANA Il estd compuesto por (1) paneles RapID ANA Il
y (2) reactivo RapID ANA II. Los paneles RapID ANA Il son bandejas
desechables de plastico con 10 cavidades de reaccion, que contienen
reaccionantes deshidratados. El panel permite la inoculacién
simultdnea de cada cavidad con una cantidad predeterminada
de indculo. Se utiliza una suspension de los microrganismos de la
prueba en el liquido de inoculaciéon RapID como inéculo; sirve para
rehidratar e iniciar las reacciones de la prueba. Tras la incubacién del
panel, se examina cada cavidad de la prueba en busca de reactividad
observando el desarrollo de un color. En algunos casos, se deben
afadir reactivos a las cavidades de la prueba para proporcionar un
cambio de color. El patrén resultante de puntuaciones de prueba
positivas y negativas se usa como base para la identificacion del
aislado de la prueba mediante comparacion con los valores de
probabilidad en graficos diferenciales (Tabla 4, 5y 6), o bien usando
el software RapID ERIC™.

3. PRINCIPIO

Las pruebas utilizadas en el sistema RapID ANA Il se basan en
la degradacion microbiana de sustratos especificos detectados
mediante diversos sistemas indicadores. Las reacciones empleadas
son una combinacidn de las pruebas convencionales y las pruebas
cromogénicas de sustrato simple, descritas en la Tabla 1.

4. REACTIVOS
Reactivo RaplID ANA II (suministrado con el kit)

(15 ml/frasco)

Componente del reactivo por litro:
p-Dimetilaminocinamaldehido.........ccccceeerenininininiiicics 0,06g

Liquido de inoculacién RapID

(R8325102, se vende por separado)
KCl
cacl, .... .
Agua desmineralizada ....

Reactivo RaplID Spot Indole

(R8309002, se vende por separado) (15 ml/frasco)

Q—DimetilaminocinamaIdehl’do ..10,0g
Acido clorhidrico .......cccveeueenne. 00,0 ml
Agua desmineralizada ........cccecveieieiieiiniiiiiiccee .900,0 ml

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Los aparatos no desechables se deben esterilizar mediante cualquier
procedimiento después del uso, aunque el método preferido es
autoclave durante 15 minutos a 121 °C; los desechables deben
someterse a autoclave o incineracion. Los vertidos de materiales
potencialmente infecciosos deben eliminarse de inmediato con
tejido de papel absorbente y el drea contaminada debe limpiarse con
un desinfectante bacteriano estdndar o alcohol al 70 %. NO utilice
hipoclorito de sodio. Los materiales empleados para limpiar vertidos,
incluidos los guantes, deben desecharse como si se tratara de
residuos biopeligrosos.

No utilice reactivos que hayan caducado.

No los use si hay indicios de contaminacidn u otros signos de deterioro.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con

el dispositivo debera notificarse al fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario y/o

el paciente. En caso de mal funcionamiento, no utilice el dispositivo.

iPrecaucion!

1. El reactivo RapID ANA Il es toxico y puede ser perjudicial para
el entorno. Puede causar dafios por inhalacién, contacto con la
piel o los ojos, o bien si se ingiere. Puede ser perjudicial para la
fertilidad o dafiar al feto.

2. El reactivo RapID Spot Indole puede causar irritacion en la piel,
los ojos y el sistema respiratorio.

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

3.  Para obtener informacion detallada sobre las sustancias quimicas

Tabla 1. Principios y componentes del sistema RapID ANA Il Plus

del reactivo, consulte la hoja de datos sobre seguridad, disponible - — - - — — -
en el sitio web de la empresa, y la documentacién del producto N.° de cavidad I Cédigo de la prueba I Componente del reactivo I Cantidad I Principio I N.° de bibliografia
para obtener informacién sobre componentes potencialmente Antes de la adicién del reactivo:
peligrosos. 1 URE U 04% La hidrdlisis de la urea genera productos basicos 13
Composicién/informacion sobre los componentes rea e que elevan el pH y modifican el indicador. )
i;'?gitg’c"ée;zgoel 41_(1’3236'4 2 BLTS p-nitrofenil-,D-disacarido | 0,1%
Aci idri -01- 3 aARA -nitrofenil-a,L-arabindsido | 0,1 %
Acido clorhidrico 7647-01-0 p ] 2
ADVERTENCIA Este producto contiene una sustancia quimica 4 ONPG o-nitrofenil-B,D-galactdsido | 0,1 %
conocida, la cual se consildera en el esta~do de Califorpia que causa 5 aGLU p-nitrofenil-a,D-glucésido 01%
defectos en los recién nacidos u otros dafios reproductivos. - - — La hidrlisis enzimatica del glucésido incoloro
. . . 6 BGLU p-nitrofenil-B,D-glucésido 0,08 % - . A ;
Numero de teléfono para emergencias sustituido por arilo o fosfoéster libera o- o 4-8
INFOTRAC - Niimero de 24 horas: 1-800-535-5053 7 AGAL p-nitrofenil-a,D-galactésido | 0,08 % | p-nitrofenol amarillo.
Fuera de EE. UU., llame al teléfono de 24 horas: 001-352-323-3500 8 aFuC p-nitrofenil-o, L-fucésido 0,08 %
(llamada a cobro revertido) - - -
p-nitrofenil-n-acetil-B, o
6. ALMACENAMIENTO 9 NAG D glucosaminida 0,1%
°Cc
st 10 PO, p-nitrofenilfosfato 0,1%
e Después de la adicion del reactivo:
Almacene el sistema RapID ANA Il y el reactivo RaplD Spot Indole — — ”
en sus envases originales a 2-8 °C hasta que se usen. Deje que los 3 LGY Leucil-glicina-B-naftilamida_| 0,08 %
productos alcancen la temperatura ambiente antes de usarlos. NO 4 GLY Glicina-B-naftilamida 0,08 %
intercambie reactivos entre distintos sistemas RapID. Saque solamente - T
el nimero de paneles necesarios para la prueba. Vuelva a cerrar la > PRO Prolina-p-naftilamida 008% | La hidrslisis enzimética del sustrato arilamida
bolsa de plastico y vuélvala a guardar inmediatamente a 2-8 °C. Los 6 PAL Fenilalanina-B-naftilamida | 0,05 % libera B-naftilamina libre, que se detecta conel |6, 8-14
paneles se deben usar el mismo dia en que se saquen de su lugarde [ ARG Arginina-B-naftilamida 005% | reactivoRapiD ANAIL.
almacenamiento. El liquido de inoculacién RapID debe almacenarse - — -
en su envase original a temperatura ambiente (20-25 °C). 8 SER Serina-B-naftilamida 0,08 %
7. DETERIORO DEL PRODUCTO 9 PYR Pirrolidonil-B-naftilamida 0,08 %
Este producto no debe utilizarse si (1) la fecha de caducidad ha ) Utilizacion de los resultados del sustrato en
pasado, (2) la bandeja de plastico estd rota o |a tapa esta deteriorada, 10 IND Triptéfano 0,01 % la formacién de indol, que se detecta con el 15,16
o bien (3) hay otras sefiales de deterioro. reactivo RapID Spot Indole.

8. RECOLECCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE LAS
MUESTRAS

Las muestras deben recogerse y manipularse siguiendo las directrices
recomendadas.’?°

9. MATERIAL SUMINISTRADO

* 20 paneles RapID ANA II

¢ 20 formularios de resultados

¢ 1 reactivo RapID ANA Il (un frasco cuentagotas de plastico que
contiene suficiente reactivo para 20 paneles)

¢ 2 bandejas de incubacién de conglomerado

e Instrucciones de uso (IFU)

* 1 guia de colores

10. SIMBOLOS DEL CONTENIDO
[ ANA I Panels | Paneles ANAII

I RapID Report Forms I Formularios de resultados RapID

[ ANA1Reagent |Reactivo ANAII

I Incubation Trays IBandejasde incubacién

11. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

e Dispositivo de esterilizacion del asa

¢ Asa de inoculacién, hisopos, recipientes recolectores

¢ Incubadoras, sistemas ambientales alternativos

* Suplemento de medios

¢ Microrganismos de control de calidad

 Reactivos de tincion de Gram

* Portaobjetos para microscopio

¢ Bastoncillos de algodén

e Liquido de inoculacion RapID, 1 ml (R8325102)

¢ Patron de turbidez n.® 3 McFarland (R20413) o equivalente
® Pipetas

* Reactivo RaplID Spot Indole (R8309002)

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (opcional).

12. PROCEDIMIENTO
Preparacion del inéculo:

1. Losmicrorganismosde pruebadeben proliferaranaerébicamente
en cultivos puros y se deben examinar mediante tinciéon de
Gram antes de usarse en el sistema.

2. Los microrganismos de prueba pueden eliminarse de una serie
de medios de agar selectivos y no selectivos. Se recomiendan los
siguientes tipos de medios:

Medios no selectivos: agar con sangre anaerdbica, agar con
sangre preparada con Brucella, Columbia o base de soja triptica.

Medios selectivos o diferenciales: agar con yema de huevo (EYA),
agar con kanamicina/vancomicina (KV)

Notas:

e Los “agares reducibles” que contienen cloruro de paladio
u otros agentes reductores NO deben usarse, ya que los agentes
reductores pueden interferir en determinadas actividades
enzimdticas.

e El agar bilis esculina kanamicina (KBE) y el agar bilis esculina
bacteroides (BBE) NO se recomiendan, ya que el complejo
férrico-esculina que puede formarse puede interferir en la
interpretacion de la prueba.

e NO se recomiendan algunos medios que contienen o que
presentan suplementos con monosacaridos o disacaridos,
dado que pueden eliminar la actividad glucolitica y reducir la
reactividad de la prueba. La mayoria de formulaciones del agar
Schaedler contienen suficiente dextrosa para interferir en la
actividad de la glucosidasa.

e  Los cultivos usados para la preparaciones del indculo deben
tener una antigliedad inferior a 72 horas (preferiblemente
entre 18 y 24 horas).

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

3. Conun bastoncillo de algoddn o un asa de inoculacion, suspenda
un crecimiento suficiente del cultivo en placas de agar en el
liquido de inoculacién RapID (1 ml) para conseguir una turbidez
visual igual al patron de turbidez McFarland n.° 3 o equivalente.

Notas:

. Las suspensiones significativamente menos turbias que el
patron McFarland n.° 3 pueden ocasionar reacciones anémalas.

e  Las suspensiones bacterianas que son ligeramente mas turbias
que un patréon McFarland n.° 3 no repercutiran en el rendimiento
de la prueba y se recomiendan para cultivos madre y cepas de
control de calidad. No obstante, las suspensiones bacterianas
significativamente mas turbias que un patrén McFarland n.® 3
pueden afectar el rendimiento de la prueba.

. En caso necesario, mezcle concienzudamente las suspensiones
y agite con vortex.

e  Utilicelas en el plazo de 15 minutos después de su preparacion.

4. Se puede inocular una placa de agar para determinar la pureza
y cualquier otra prueba adicional que pueda ser necesaria
utilizando un asa de la suspension de prueba del tubo de liquido
de inoculacién. Incube la placa en condiciones anaerobias
durante al menos 18-24 horas a una temperatura de 35-37 °C.

Inoculacion de paneles RapID ANA II:

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

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

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

Cavidades de reaccion

Cubeta de inoculacién
(parte posterior

45° de la bandeja)

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

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

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

Cavidades de reaccién
(parte delantera
de la bandeja) /45°
6. Vuelvaa poner el panel en una posicidn nivelada. Si es necesario,
golpee suavemente el panel contra la superficie del banco para
eliminar el aire atrapado en las cavidades.

Notas:

e  Examine las cavidades de la prueba. Las cavidades de la prueba
no deben mostrar burbujas y deben llenarse uniformemente.
Las ligeras irregularidades en los rellenos de las cavidades de la
prueba son aceptables y no repercutiran en el rendimiento de la
prueba. Si el panel estd muy mal rellenado, se debe inocular un
nuevo panel y desechar el panel mal rellenado.

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

¢ Nodeje que el indculo se asiente en la parte posterior del panel
durante periodos prolongados sin completar el procedimiento.

Incubacion de paneles RapID ANA II:

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

Nota: Si se desea, tras un periodo de incubacion de 4-6 horas y antes
de afiadir algun reactivo, se pueden colocar los paneles RapID ANA II
en el refrigerador (2-8 °C) durante la noche para proceder a una lectura
la mafiana siguiente.

Ubicacion de la prueba del panel RapID ANA II

Puntuacion de paneles RapID ANA II:

Los paneles RaplD ANA Il contienen 10 cavidades de reaccion
que proporcionan 18 puntuaciones de prueba. Las cavidades de
prueba de la 3 a la 10 son bifuncionales, y contienen dos pruebas
independientes en la misma cavidad. Las pruebas bifuncionales se
puntdan primero antes de afiadir el reactivo, lo que proporciona el
primer resultado de la prueba y, a continuacion, se vuelve a puntuar
la misma cavidad después de afiadir el reactivo para obtener el
segundo resultado de la prueba. Las cavidades bifuncionales de la
3 ala 9, que requieren reactivo RapID ANA I, son las indicadas con
la primera prueba por encima de la barra y la segunda prueba por
debajo de la barra. La prueba bifuncional 10, que emplea reactivo
RaplD Spot Indole, se designa con un recuadro alrededor de la prueba
que requiere reactivo.

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

2. Sin afiadir ningun reactivo, lea y puntuie las cavidades de la
1(URE) ala 10 (POs) de izquierda a derecha con la guia de colores
y la guia de interpretacién presentada en la Tabla 2. Los paneles
deben leerse mirando hacia abajo a través de los pocillos de
reaccion sobre un fondo blanco. Registre las puntuaciones de la
prueba en los recuadros adecuados del formulario de resultados
con el cédigo de la prueba que estd encima de la barra para las
pruebas bifuncionales.

3. Afada 2 gotas de reactivo RapID Spot Indole a la cavidad 10
(IND).

Nota: Solo se debe usar el reactivo RapID Spot Indole.
Los reactivos indol de Kovacs o de Ehrlich no proporcionaran
resultados satisfactorios.

4. Afada 2 gotas de reactivo RapID ANA Il a las cavidades de
la3(LGY)ala9 (PYR).

5.  Deje que pasen un minimo de 30 segundos pero no mas de 2 minutos
para que se desarrolle el color. Lea y puntue las cavidades de
la 3 ala10. Registre las puntuaciones en los recuadros adecuados
del formulario de resultados con los codigos de la prueba que
estan debajo de la barra para las pruebas bifuncionales.

6. Consulte el microcddigo obtenido en el formulario de resultados
en ERIC para ver la identificacién.

13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

Los gréficos diferenciales RapID ANA Il (Tablas 4, 5y 6) ilustran los
resultados esperados para el sistema RapID ANA II. Los resultados de
los gréficos diferenciales se expresan como una serie de porcentajes
positivos para cada prueba del sistema. Esta informacion respalda
estadisticamente el uso de cada prueba y proporciona la base,
mediante la codificacion numérica de los resultados de la prueba
digital, para un enfoque probabilistico para la identificacion del
aislado de la prueba.

Las identificaciones se efectian mediante puntuaciones de prueba
individuales procedentes de paneles RapID ANA Il junto con otra
informacién de laboratorio (p. ej., tincion de Gram, aerotolerancia,
crecimiento en medios diferenciales o selectivos, etc.) para producir
un patrén que se asemeje estadisticamente a la reactividad conocida
para los taxones registrados en la base de datos del sistema
RaplD. Estos patrones se comparan mediante el uso de los graficos
diferenciales RapID ANA Il o la derivacién de un microcédigo y el uso
de ERIC.

14. CONTROL DE CALIDAD

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

N.° de cavidad 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Cadigo de la prueba URE BLTS GARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFuC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tabla 2. Interpretacion de las pruebas del sistema RapID ANA II*
Reaccion
N.° de cavidad |Cdédigo de la prueba | Reactivo — " Comentarios
Positiva I Negativa
Antes de la adicién del reactivo:
1 URE No hay Rojo o morado | De amarillo a naranja Los ltcAmos naranja o naranja rojizo deben
clasificarse como negativo.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLy Amarillo
. Transparente, tostado o | Solo el desarrollo de un color amarillo diferente
6 BGLU No hay brillante . o - e
N amarillo muy palido es indicador de una prueba positiva.
7 «GAL o medio
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Después de la adicién del reactivo:
3 LGY
4 GLY Deje que pasen un minimo de 30 segundos pero
no mas de 2 minutos para que se desarrolle
5 PRO . Morado, violeta, . . el color.
Reactivo . Amarillo, naranja
6 PAL rojo o rosa -
RapID ANAII o rosa palido e -
7 ARG oscuro Solo se debe clasificar como positivo un desarrollo
de color significativo. Los tonos de color palidos
8 SER deben clasificarse como negativo.
9 PYR
Reactivo Cualquier tono de azul o verde-azul debe
10 IND RaplID Spot Azul o verde-azul | Cualquier otro color clasificarse como positivo independientemente
Indole de la intensidad.

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




Tabla 3. Grafico de control de calidad para los paneles RapID ANA Il

Antes de la adicion del reactivo Después de la adicion del reactivo RapID ANA Il I:S:Ite

Microrganismo ure | Buts | aArRA | onpG | aGLu | Beu | aGaL | aruc | naG | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | pvr | inD
Clostridium sordellii®
ATCC™ 9714 + - - - - - - \ - - - \ + \ \ \ \ +
Parabacteroides distasonisa _ N v N N + N _ + . N _ N + N N _
ATCC™ 8503
Bacteroides uniformis _ N . . + + . . . . N _ _ _ _ _ _ .
ATCC™ 8492

+, positivo;

—, negativo; V, variable

2En las cepas indicadoras clave se observa un rendimiento aceptable del sustrato mas labil del sistema y reactividad en un numero significativo de pocillos, de acuerdo con las recomendaciones del Clinical and
Laboratory Standards Institute para optimizar el control de calidad.*®

Notas:

El control de calidad de los reactivos RaplD se efecttia obteniendo
las reacciones esperadas para las pruebas que requieren la
adicion de los reactivos (cavidades 3-10).

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

Las cepas de control de calidad deben guardarse congeladas o
liofilizadas. Antes del uso, las cepas de control de calidad deben
transferirse 2-3 veces del almacenamiento en un medio de agar
recomendado para su uso con el sistema RapID ANA Il.

Las formulaciones, los aditivos y los componentes de los
medios de cultivo varian en funcién del fabricante y pueden

16.

Los valores esperados que se enumeran para las pruebas del
sistema RaplID ANA Il pueden ser diferentes a los de la prueba
convencional o a la informacidn previamente notificada.

La precision del sistema RapID ANA Il se basa en el uso estadistico
de una multiplicidad de pruebas especialmente disefiadas y una
base de datos exclusiva patentada. El uso de una sola prueba
del sistema RaplID ANA Il para establecer la identificacion de un
aislado de la prueba esta sujeto al error inherente a esa prueba
por si sola.
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LEYENDA DE LOS SiMBOLOS

Numero de catadlogo

Producto sanitario de diagndstico in vitro

Consultar las instrucciones de uso (IFU)

Limitaciones de temperatura
(temperatura de conservacién)

Contenido suficiente para <N> pruebas

No usar si el paquete esta dafiado

No reutilizar

Cddigo de lote (nimero de lote)

Usar antes de (fecha de caducidad)
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3. El sistema RapID ANA Il debe usarse con cultivos puros de ™ ) g qojion 1977, Clin. Pathol. 30:505-509. ' " Mbstracts of the 85th Genoral Meefing of the American Society _ Culture Collection.

microrganismos de prueba. El uso de poblaciones microbianas | : o : U : p strac sbg | e ener; eeting of the American >ociety

mezcladas o pruebas directas de material clinico sin cultivo 9. Bodansky, O. and A.L. Latner. 1975. Advances in Clinical or Microbiology. ASM, Washington, D.C.

ocasionara la generacién de resultados anémalos. Chemistry. Vol. 17, p. 53-61. Academic Press, New York, NY. 26. Hansen, S.L. and W.A. Pope. 1984. Abstract C-147. Abstracts
4. El sistema RapID ANA Il estd disefiado para su uso con los  10. Celig, D.M. and P.C. Schreckenberger. 1991. J. Clin. Microbiol. of thi' 8|4th General l\:l]?etlng of the American Society for

taxones enumerados en los graficos diferenciales RapID ANA II. 29:457-462. Microbiology. ASM, Washington, D.C. ' n

El uso de microrganismos que no aparezcan especificamente en 11. Nagatsu, T, M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa, S. Sakakibara, 27. Hudspeth, M.K., S. Hunt Gerardo, M.F Maiden, D.M. Citron, and 2797

la lista puede dar lugar a identificaciones erréneas. Y. Nakagawa, and T. Takemoto. 1976. Anal. Biochem. 74:466-476. E.J. Goldstein. 1999. J. Clin. Microbiol. 37:2003-2006.

28. Kaplan, R.L., M.J. O’Brian, and W. Landua. 1985. Abstract C-163. “ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215,
Abstracts of the 85th General Meeting of the American Society EE. UU.
. ) ) for Microbiology. ASM, Washington, D.C.
Tabla 4. Gréfico diferencial de RapID ANA II: cocos ] www.thermofisher.com/microbiology
29. Karachewski, N.O., E.L. Busch, and C.L. Wells. 1984. Abstract Tel: (800) 255-6730 » Internacional: (913) 888-0939
Microrganismo URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND C-148. Abstracts of the 84th General Meeting of the American : :
Anaerococcus hydrogenalis® ) 0 0 olaosl o 0 0 0 2 g |1a] 2 1 |les| 2 96| 99 Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. www.oxoid.com/IFU
Anaerococcus prevotiP > lololololilolololo litl2iliililoslsesl 2 o 30 Mangels, ), D. Berkley, and S. Wood. 1984. Abstract C-152.  Europa +800 13579 135 ¢ EE. UU. 1 855 2360 190
— Abstracts of the 84th General Meeting of the American Society ~ CA 1 855 805 8539 ¢ Resto del mundo +31 20 794 7071
Anaefococcus tei;rad/us 88 5 0 12 | 88 | 16 5 0 0 0 33 | 96 0 88 | 97 | 90 | 61 0 for Microbiology. ASM, Washington, D.C.
Blautia producta 0 1511 01991991961561 0152101012101 2195161010 1 37 warler, LM, LA. Sider, LC. Wolters, Y. Pettigrew, B.L. Skitt, and | Versin Fecha de la introduccion
Finegoldia magna® 0l0]o)oj2]101)0]0 /2|69 ]9/ 2]8]09]95] 9|0 S.D. Allen. 1991. J. Clin. Microbiol. 29:874-878. de modificaciones
Gemella morbillorum’ 010018187 1)0] 010 [68]71]73[81]93)9 ]98] 4]0 32. Morgenstern, F. 1984. Abstract C-154. Abstracts of the 84th \FU8311002 Arosto de 2023
Parvimonas micrag?® 0 0 0 0 0 0 0 5 93 | 95 |98 |92 |8 |98 |9 |8 | O General Meeting of the American Society for Microbiology. ASM, 8 X i
iphil i Washington, D.C Se ha actualizado para cumplir
Peptoniphilus asaccharolyticus” 0 0 0 0 3 1 0 0 0 4 11 | 22 5 20 | 96 | 21 8 99 gton, D.C. los requisitos del VDR
Peptoniphilus indolicus’ 0 2 0 0 0 0 0 o |99 | 28] 76 81 |91 ]98] o | 99 33. Niles, A.C.and P.R. Murray. 1985. Abstract C-161. Abstracts of the q
Peptostreptococcus anaerobius | 0 | 0 | 0 | 0 |9 | 0 | 0 | 0 | 2 | 0 | o | 8 |92 | 16|68 | 18] 0| o i‘thh?,\elgsem gfgﬁfgﬂ’“he American Society for Microbiology. o1 el Reino Unido
Staphylococcus saccharolyticus 21 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0 0 0 0 0 0 0
Streptococcus constellatus 0 0 0 0 46 | 91 | 18 0 12 | 94 | 82 | 97 6 98 | 99 | 93 6 0
Streptococcus intermedius 012019 99929 8 0 | 201929219878 98 99196/ 5 0 Tabla 6. Grafico diferencial de RapID ANA II: bacilos grampositivos
Veillonella spp. 0 0 0 0 4 0 0 0 0 |59 | 2 9 1 5 | 38|16 |8 | 0 Microrganismo URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
* Designado previamente como Peptostreptococcus hydrogenalis. & Designado previamente como Micromonas micros y antes de esto como ACﬁnomyces bovis 0 0 0 0 0 12 0 0 99 0 99 99 99 86 99 99 0 0
b Designado previamente como Peptostreptococcus prevotii. Peptostreptococcus micros. Acﬁnomyces israelii 0 29 61 87 99 97 93 0 2 2 86 92 99 98 98 64 19 0
¢ Designado previamente como Peptostreptococcus tetradius. " Designado previamente como Peptostreptococcus asaccharolyticus. - -
4 Designado previamente como Peptostreptococcus productus. ' Designado previamente como Peptostreptococcus indolicus. Actinomyces naeslundii 90 15 0 96 | 86 | 96 | 93 0 0 15 | 57 | 80 | 97 | 87 | 65 10 0 0
¢ Designado previamente como Peptostreptococcus magnus. J Consiste en tres especies de muestras clinicas humanas: V. parvula, V. dispar Actinomyces viscosus 81 76 0 91 99 92 62 0 0 0 76 98 99 86 92 33 0 0
f Designado previamente como Streptococcus morbillorum. y V. atypica. - —
Arachnia propionica® 0 18 2 78 | 99 0 99 | 12 0 0 75 | 75 | 65 | 88 | 98 | 12 0 0
Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 26 | 99 0 0 0 0 12 0 0 98 | 33 0 0
Tabla 5. Grafico diferencial de RapID ANA II: bacilos gramnegativos Bifidobacterium spp. 0 79 | 871 90| 99| 87 | 92 0 2 2 11 | 74 1 93 | 95 | 98 | 93 0 0
Microrganismo URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND Clostridium baratii 0 | 8] 0 | 8716|7693 ] 0 |9%]| 0 0 0 0 0 |8 ] 019710
Bacteroides caccae 0 | 79 |98 |99 |88 |96 | 99|97 ]99]|99 96 or1] s |7s|osf[72]0]o0 Clostridium beijerinckii 0 |42 | 0 f51)9 ]9 f79]0])0])0jJojo)o]ofo]o])o]eo
Bacteroides eggerthii 0 |39]77193|99|98]42] 0 |99f9s|97]13] 0| o0o32]5]o0]99 Clostridium botulinum I° 0lojojojfs|26]0]0]o0ofo]| O] O]9 )]98]98|98|O0]O0
Bacteroides fragilis 0 | 89| 3 [94]|o8 |97 98|98 |98 |98 98|81 |1 ]|79]98[81|[74]o0 Clostridium botulinum 11’ 0jJojojfoJos)jojojofeo)ojofojo]o]ojJojolo
Bacteroides ovatus 0 | 95|96 |88 |98 |95 98|93 |99 |98 o6 f[8a| 0] o3 |[2]0]o9 Clostridium butyricum 0 |9 f85|o1])98)ojoofj2|o)ojofo|3]o]o]e6fjo]o
Bacteroides stercoris 0 |45 | 9 [22]99|31] 0o f[70]99 |99 fog| 9 |]o]o] 2] 4]o0]o8 Clostridium cadaveris 0l 0Jofjo)o]ofojoa)99) 0] 217 ])0]7[81]9]98]99
Bacteroides pyogenes® 0 9 0]l92 99|49 ] 2 |]93|99]|99]99]| o ol13]l7022] o 0 Clostridium clostridioforme O | 8 )9 |8 |8 |87 |98 )] 0 |8 ] 2 93] 9 1 |13 147 | 2 7 6
Bacteroides thetaiotaomicron 0 | 92 |91 |96 |98 | 96|98 98] 98|94 98|67 ]| 1 |4a9]os8|[77] 3|99 Clostridioides difficile” 0|2 )of2)8]30J0])0])9|2]01])99]|43/[48]116)61]¢0
Bacteroides uniformis 0 |93 ]|81]98 )99 [97]92]93]99f[98|9s]| 6|0 2]3 0 | 99 Clostridium hastiforme 0 1jJ]ofjojJojJoJo]5 )2 |8]62]9]72]9]9|0]0O0
Bilophila wadsworthia 91| o 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 0 o | o5 1 0 0 Clostridium innocuum 0 5 0 0 | 20|36 | 5 0 |18 | 5 2 111 0 | 76 J| 90 | 7 |8 | O
Campylobacter gracilis® olo]Jo]J]o]l]o|lo]J]o]J]o]J]ol]o|lo|ls6]|]o]o|]as|s]|]o]o Clostridium novyi A 0lojJojojJoJojJoJo]Jofs9lo]JoJo]Jojajofo]o
Campylobacter ureolyticus® 9| o 0 0 0 0 0 0 0 ofl16| 8 5 2 1821 6 3 0 Clostridium paraputrificum O |51 2 |9 | 9 |9%]|S5 0 |9 | 6 0 0 0 0 5 0 ]9%] o0
Capnocytophaga spp. 0|42 o lsg|o|ss]| 2 1 178176 19919990 99]99]95]13]| 0 Clostridium perfringens 0O | 3969|9876 |36 |9 |18 |98 |81 | 2 |26 | 4 |8 |92 |43 |9 | O
Fusobacterium mortiferum 0122 o ]e62] 2 |70]92] 0] of92|28]42] 0] ]e60fo6]|8]91]0 Clostridium ramosum 0 1% ) 0849999 |76] 01901291 2]0])]07]33]01J0]0
Fusobacterium necrophorum oJo]Jo]J]oJolo]J]o]J]oJol3]o]o]oflofJis|]2]o]o9 Clostridium septicum 0|2 )16]99 140 | 2 9]l 0Jo)Jojojofio]lo9o|51]0
Fusobacterium nucleatum olo]JoJoJolo]Jo]Jo]Jo|l2]o]o]o]o|la]| o]36]99 Clostridium sporogenes 0 017139320 fojo)2]2 /59 ]15]9]16]9]|0
Fusobacterium varium 0 4 0 0 0 0 8 0 2 ol 721 2 1a1]98]| 8| 99] 60 Clostridium subterminale 0 0 0 2 0 5 0 |36 | 0 3 | 63 ]33] 3 |36]80|69]94 ] 0
Odoribacter splanchnicus® 0| 8] 4|95 o | 8 |93]92]|99|73]91]14] 9 |34]99]84]099] 99 Clostridium tertium 0 | 84]176|98]47 1269 ) 2 |9 |8 ] 0] O0/J11) 0/ o91)5]|381]20
Parabacteroides distasonis® 0 |90 |67 |96 ] 99|91 ]96| 0 ]99]|94 |96 94]o0]70|]98f[9g]o1]|o Clostridium tetani oJojJojojojofojojo])13|ojo)o]ofes]o]oO]2e6
Parabacteroides merdae’ 0 |20 |12 99|38 |29 |99 0o |o98]|22 98 99| o0 1a]oof25]2]0 Collinsella aerofaciens® O |77| 9] 2)76]10f51]101)20)13] 519 ]193]2f97]151])01]F¢0
Phocaeicola vulgatus’ 0 | 3 |8 ]95]99f 0 99|99 99 95|98 |8 ]| 4| 1|8 ]|52]8]o0 Cutibacterium acnes™ 0101015152010 0 8] 2]9]098]9]|48]09]096]71]|85
Porphyromonas asaccharolytica | 0 | 2 | o f o f o J o] o |94| o |96]92]22] 0 f14|60]45] 0 |99 Cutibacterium granulosum” 0101510181 01]67]01]020 98 1 98 199 13319 |60 0] O
Porphyromonas endodontalis olo]Jo]Jolo|lo]o]o|]29|os|9s|o]|]o|o|s]|2]o]o9 Eggerthella lentd’ 6lojojojfjs3s|ojlolo]2 ol o]11])1])51]97)73]0]°0
Porphyromonas gingivalis 0]l2]o0 2 loJofJofofJo9fosfoe|19] o | 5 |93 | 27]27]99 Eggerthia catenaformis* 01l5 0|9 ]9%]|9|5]0(f9jo]of72)]0]07]j9o8]0]/|8]O0
Prevotella bivia 0] 2]o]97|99| o] o]o1]oofos|os]|os| 2] 4|75]24]0]0 Eubacterium limosum 0Jlojojofjof7]|]o]o])o0 129 |18) 9 |16] 5 )0/ 0]O0
Prevotella buccae 0 |72 ]31)91]99f94]99]of1fo]oz]wo]o|s]6]ofjo]lo Hathewaya histolytica’ 0101019 fo]o]ofo]Jojo]) 3 ]9 ] 0])98]9]f[91]98]O0
Prevotella buccalis/veroralis 0 lo]lo]99]9 |6 |99] 8 [os|[99]oo]og]o|lo]o]JofJolo Hathewaya limosa® ojojojojojfojrojojojloj)ojoyjoj20]11)01401]F80
Prevotella corporis 0 0 0 olos| o ol29]1 o lo9glos]| o 0 o|los|1al 6 0 Lactobacillus acidophilus 0O |8 | 0 |21 )91 )99 |12 | 0 |73] 0 |99 |98 |9 | 76|98 |98 | 78| 0
Prevotella denticola 0 0 0]l99l99] o lo1]99|99)]|99]99]| 7 0 0 0 0 0 0 Lacticaseibacillus casei 0O |8 | 0| 70789 | 0 |22]99]| 5 |8 |97 |80 16 )98 ]9 |9 | 0
Prevotella disiens 0 2 0 oflo9| o 7 0 0 |lo99 98|90 | o 2 loo]l29] o 0 Limosilactobacillus fermentum'’ 0 |26] 2 |9 |8 | 0 |99 | O 0 0 5 |8 | 0 | 8 |98 |9 | 0 0
Prevotella intermedia 0 0 0 ol o 0|93 o|o9g]|osg]| 2 0 0o lo | 6 o | 99 Lactobacillus jensenii 0 |71 ] 1 0 | 82 |99 | 2 0 5 0 0 | 93199 98|98 |9 | 0 0
Prevotella loescheii 0|l oo 9798|7981 |8 9999999 ]o]l1]af[l2]o0]o Mobiluncus curtisii 0 11910 |12 /99 ] 5 ]9 [11] 0] 5 126|309 )8 |]95f 3] 0] O
Prevotella melaninogenica 0| 1]16]98]92|]0]90]92]9]|9|99]|s]|]o]olws|]2]0]o Mobiluncus mulieris 0 |26) 2 3199 |5 ]| 0]15]071)f3 [27]32]9 )8 ]|]%])|5()|0]0
Grupo Prevotella oralis o lo2l olo2loslss|or]78]969slos]on] o 0 5 2 0 o Paeniclostridium sordellii* 98 | 0 0 0 |26] 0 0O | 42| 0 | 28| 9 | 24|99 | 79|98 | 92] 27| 98
5 ol - 5 58 195 138 155 T35 | 75 158 195 195 1oz | 2 5 5 > 5 5 5 Paraclostridium bifermentans® 0 0 0 0 2 0 0 2 68 4 0 5 99 | 38 | 86 | 88 3 94
P’e"‘;e aor - —t T e Tt o T oo o T T o o 5 =T 1 Schaalia odontolyticus' 0| 4 |15]|8 |9 |46 5 | 92| 5 | 20| 9298|998 |98 |9s]| o] o
Tse” of;;"’;"m‘:;,o[ Lopifosus oo o oo T Ta e e ot o oot o Tor [chactio meyer 0| 2o 69]93] 0] o] o] 79| 0 92 98|99]78]98]09]38]o
M‘;"/’?e’ 7/ Lioryi g oo o Tt o o o o e oo oo oo [Schostia turicensis” 0| o]o| oo oo |28[0] o0 8891|999 [9]o0]o
. °_’|”e app. — Terrisporobacter glycolicus® 0| o]olw]oliw]o]o]|o || ol| 2] 9]o]l3]09 ] 4]o
acTlos gramvanav-es: Trueperella pyogenes® 0 | 12158 ] 0] o] o] o oo |75 93 9|9 |8 oe]|oe] 2] o
Clostridium clostridioforme 0O | 84 |9 | 8 | 8 | 87 | 98 0 | 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6
Clostridium ramosum 0 90 0 84 |99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0 ® Designado previamente como Arcanobacterium pyogenes " Designado previamente como Actinomyces meyeri. * Designado previamente como Clostridium difficile.

- — y antes como Actinomyces pyogenes. ' Designado previamente como Actinomyces odontolyticus. ° Designado previamente como Clostridium glycolicum.
Mobiluncus curtisii 0 26 2 31 99 5 95 15 0 5 28 32 99 86 90 5 0 0 b Designado previamente como Lactobacillus minutis. 1" Designado previamente como Lactobacillus casei. " Designado previamente como Clostridium histolyticum.
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 99 5 0 15 0 5 28 32 99 86 90 5 0 0 ¢ El grupo C. botulinum | esta compuesto de una toxinade ¥ Designado previamente como Lactobacillus catenaforme.  * Designado previamente como Clostridium limosum.

— tipo Ay cepas proteoliticas de toxinas de tipo By F. ! Designado previamente como Lactobacillus fermentum. * Designado previamente como Clostridium sordellii.
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0 ¢ El grupo C. botulinum |l estd compuesto de una toxinade ™ Designado previamente como Propionibacterium acnes. ~ * Designado previamente como Actinomyces turicensis.

2 Designado previamente como Bacteroides tectum.

b Designado previamente como Bacteroides gracilis.

¢ Designado previamente como Bacteroides ureolyticus.

4 Designado previamente como Bacteroides splanchnicus.
¢ Designado previamente como Bacteroides distasonis.

f Designado previamente como Bacteroides merdae.
& Designado previamente como Bacteroides capillosus.
h Designado previamente como Bacteroides forsythus.
! Designado previamente como Bacteroides vulgatus.

tipo E y cepas no proteoliticas de toxinas de tipo By F.
¢ Designado previamente como Eubacterium aerofaciens.
 Designado previamente como Eubacterium lentum.

& Designado previamente como
Propionibacterium propionicum y antes
como Propionibacterium propionicus.

" Designado previamente como
Propionibacterium granulosum.
° Designado previamente como Clostridium bifermentans.
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1. SIHTOTSTARVE

Susteem RapID™ ANA Il on kvalitatiivne mikromeetod, milles
ensttmireaktsioonide abil tuvastatakse agaris kasvavad
kliiniliselt oluliste anaeroobsete mikroorganismide isolaadid.
Anallusi kasutatakse diagnostika t66voos, et aidata kliinikutel

leida ravivGimalusi  patsientidele, kellel  kahtlustatakse
bakteriaalseid infektsioone.
Seade pole automatiseeritud, on ainult ametialaseks

kasutamiseks ja ei ole sobivusdiagnostikaseade.

Susteemi RaplD ANA Il kasutamine veterinaarparitolu
anaeroobsete bakterite tuvastamiseks ja diferentseerimiseks
pole veel tdielikult vélja tootatud. Susteemi RapID ANA I
tuvastatavate organismide taielik loetelu on leitav RapID ANA Il
diferentsiaaldiagrammidel.

2.  KOKKUVOTE JA SELGITUS

Susteem RapID ANA Il koosneb (1) paneelidest RapID ANA I
ja (2) reaktiivist RaplD ANA Il. Paneelid RapID ANA Il on
10 reaktsioonistivendiga plastist Gihekorraalused, mis sisaldavad
dehldreeritud reaktante. Paneel vdimaldab igas stvendis
samaaegset inokulatsiooni inokulaadi eelméadratletud kogusega.
Anallusiorganismi suspensiooni inokuleerimisvedelikus
RapID kasutatakse inokulaadina, mis rehidreerib ja kaivitab
anallusireaktsioone. Parast paneeli inkubeerimist vaadatakse
reaktiivsuse analliisimiseks igas anallusislivendis varvuse
kujunemist. M&nel juhul tuleb varvuse muutuse saavutamiseks
anallusistivenditesse lisada reaktiivid. Saadud positiivsete
ja negatiivsete anallusihinnete muster on analisi isolaadi
tuvastamisalus diferentsiaaldiagrammide (tabelid 4, 5 ja 6)
téendosusvaartuste vordluse teel voi tarkvara RapID ERIC™ abil.

3. POHIMOTE

Ststeemiga RapID ANA |l kasutatavad anallilisid pohinevad
kindlate  substraatide  mikroobsel lagundamisel, mida
tuvastavad mitmesugused indikaatorstisteemid. Kasutatavates
reaktsioonides on kombineeritud tavapdrased anallisid ja
Uihe substraadiga kromogeensed analiitsid, mida kirjeldatakse
tabelis 1.

4. REAKTIIVID

2. Reaktiiv RapID Spot Indole vGib drritada nahka, silmi

Tabel 1. Siisteemi RapID ANA Il Plus pohimotted ja komponendid

Ja hingamisteid. Siivendi nr | Analiitisikood | Reageeriv koostisosa Kogus PShimote Kirjanduse nr
3. Teabe saamiseks potentsiaalselt ohtlike koostisosade ja Enne reaktivi lisamist:
tksikasjaliku teabe saamiseks reaktiivkemikaalide kohta vt -
ohutuskaart ettevétte veebisaidil. Uurea hiidroltsil saadakse aluselised
0 i A = H -
Koostis / andmed koostisosade kohta ! URE Uurea 0,4% :Sgsz\e/g(liri?\lcsjii?at::;s ph-taset ja 1-3
2-metoksiietanool 109-86-4 -
Aidikhape 64-19-7 2 BLTS p-nitrofeniitil-B, D-disahhariid 0,1%
Vesinikkloriidhape 7647-01-0 3 aARA p-nitrofeniitil-a,L-arabinosiid 0,1%
HOIATUS! Toode sisaldab kemikaali, mis California osariigis on 4 ONPG o-nitrofenitil-B,D-galaktosiid 0,1%
teadaolevalt tekitanud stinnidefekte jm reproduktiivkahjustusi. 5 “GLU p-nitrofentidl-a, D-glikosiid 01% ) 3 o
NEOTRAC 34 unnine number: 1-800-535-5053 6 oL pritotentil D gthosi ___{oome | st Bl At BT et |48
Viljaspool Ameerika Uhendriike .helistage sellel 24-tunnisel 7 AGAL p-nitrofentitil-a, D-galaktosiid 0,08% kollane o- v&i p-nitrofenool.
numbril: 001-352-323-3500 (vastuvdtja kulul) 8 aFUC p-nitrofeniiil-a, L-fukosiid 0,08%
6. HOIUSTAMINE 9 NAG p»rutrofenL!u!?n—atsetuul-B,D— 01%
8°C glukoosaminiid
2=ciﬂf 10 PO, p-nitrofentitiifosfaat 0,1%
Hoidke siisteemi RapIlD ANA Il ja reaktiivi RapID Spot Indole Pirast reaktiivi lisamist:
temperatuuril 2...—-8 °C algmahutites kuni kasutamiseni. Laske PP P
. - . - 3 LGY Leutsutlgltsiin-B-naftaul d 0,08%
toodetel enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda. ARGE e_l_J Siju ey S”_r_]__B na“ Soamt -
eri RaplD siisteemide vahel reaktiive vahetage. Eemaldage ainult | 4 GLY Gltsiin-B-naftitilamiid 0,08%
?naltuuad;ks ?Jagkoca:l panleilel. Sl.ll(lgegte dplahStl.(ﬁt: t‘;‘e?“ Ja 5 PRO Proliin-B-naftudlamiid 0,08% Ariitilamiidsubstraadi ensiimaatilisel
aastage kohe 2... - Faneele tuleb kasutada holult votmisega 6 PAL Fenuidlalaniin-B-naftidlamiid 0,05% hudrolisil vabaneb vaba B-naftttlamiin, mis | 6, 8-14
samal pédeval. RapID inokuleerimisvedelikku tuleb hoida — — tuvastatakse reaktiivi RapID ANA Il abil
algmahutis toatemperatuuril (20...25 °C). 7 ARG Arginiin-B-naftiiiilamiid 0,05% ’
7. TOOTE RIKNEMINE 8 SER Seriin—B—naftElulamiid 0,08%
Toodet ei tohi kasutada, kui (1) kdlblikkusaeg on mdédunud, 9 PYR Piirrolidoniiil-B-naftiiilamiid 0,08%
2) pl | katki v&i k ik 2. Kui esi - - - -
(‘) pa_sta us on atki voi kaas on rikutud voi (3) kui esineb 10 IND Triiptofaan 0,01% Substraadi kasutam_{sgl saadakse indool, mis 15,16
riknemise marke. on tuvastatav reaktiivi RapID Spot Indole abil.

8. PROOVIDE VOTMINE, HOIUSTAMINE JA TRANSPORT

Proove tuleb vétta ja kdidelda soovitatud juhiste kohaselt.'**

9. KAASASOLEVAD MATERJALID

* 20 paneeli RapID ANA Il

® 20 aruandevormi

¢ 1 reaktiiv RapID ANA Il (iiks plastist tilgutipudel, mis sisaldab
20 paneeliks piisavat reaktiivi)

e 2 puitlaastplaadist inkubeerimisalust

e Kasutusjuhend (IFU)

e 1 vérvusjuhend

10. SISU SUMBOLID
[ AnA 1 Panels

| Paneelid ANA I

Reaktiiv RapID ANA Il (kuulub komplekti)

Reaktiivkoostisosa liitri kohta:
p-dimetidlaminotsinnaamaldehlud.........cccocvveeieriennnanen. 0,06g

(R8325102,

(15 ml pudeli kohta)

Inokuleerimisvedelik RapID

mutakse eraldi)
(1 ml katsuti kohta)

p-dimettilaminotsinnaamaldehUid..........ccoceevveeiiiinnenns 10,0 g
Vesinikkloriidhape
Demineraliseeritud vesi

5.  HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

....900,0 ml

Toode on kasutamiseks in vitro diagnostikas ja seda vd&ivad
kasutada  asjakohase  vdljabppega inimesed. Kaitseks
mikrobioloogiliste ohtude eest tuleb jargida ettevaatusabindusid:
proovid, mahutid, s66tmed ja analiilsipaneelid tuleb pérast
kasutamist korralikult steriliseerida. Suunised tuleb hoolikalt labi
lugeda ning neid tuleb taita.

Korduskasutatavad  seadmed tuleb  pédrast kasutamist
steriliseerida mis tahes asjakohase protseduuri abil, eelistatud
meetod on 15-minutiline autoklaavimine temperatuuril 121 °C,
kulumaterjalid tuleb autoklaavida v6i tuhastada. Potentsiaalselt
nakkusohtlike ainete lekked tuleb kohe eemaldada absorbeeriva
paberrdtiku abil ning saastunud ala puhastada standardse
bakteriaalse desinfektsioonivahendi v&i 70% alkoholiga.
ARGE naatriumhiipokloritit kasutage. Lekete puhastamiseks
kasutatavad vahendid, sh kindad, tuleb korvaldada
bioohtlike jaatmetena.

Arge kasutage reaktiive triikitud kdlblikkusajast kauem.
Arge kasutage neid, kui esineb mis tahes saaste ilminguid vm
riknemise marke.

Koigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada tootjat
ja selle liikmesriigi pddevat asutust, kus kasutaja ja/v8i patsient
asuvad. Torke korral drge kasutage seadet.

Ettevaatust!

1. Reaktiiv RapID ANA Il on toksiline ja vdib keskkonda
kahjustada. Selle sissehingamine, kokkupuude naha voi
silmadega vdi neelamine on kahjulik. See vdib kahjustada
viljakust vdi loodet.

0 HT H315 Tekitab nahadrritust

H319 Tekitab tugevat silmade &rritust

H335 Voib tekitada hingamisteede arritust

H336 VGib tekitada unisust v6i uimasust

H360 Vaib kahjustada viljakust Vaib
kahjustada loodet

AINULT USA

H373 V6ib kahjustada pikaajalisel vi korduval
kokkupuutel elundeid

P201 Hankige enne kasutamist erijuhised

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

USAJAEL pP281 Kasutage vajaduse kohaselt

isikukaitsevahendeid

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

P280 Kandke kaitseprille, ndomaski

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

P271 Kasutage ainult dues voi
héstiventileeritud alas

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

P304 + SISSEHINGAMISEL: viige kannatanu

P340 varske 6hu kétte ja hoidke hingamiseks
mugavas puhkeasendis

P302 + NAHALE SATTUMISE KORRAL: peske rohke

P352 seebi ja veega

P332 + Nahadrrituse korral: pidage arstiga ndu vai

P313 hankige arstiabi

P362 VGtke saastunud rdivad enne jargmist
kasutamist seljast

P305 + SILMA SATTUMISEL: loputage ettevaatlikult

P351 + veega mone minuti jooksul. Eemaldage

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

P337 + Kui silmade arritusnahud pusivad: pidage

P313 arstiga ndu vdi hankige arstiabi

P405 Hoidke luku taga

P403 + Hoidke hastiventileeritud kohas.

P233 Hoidke mahuti tihedalt suletuna

P501 Visake sisu/mahuti dra
heakskiidetud jadtmejaama

I RaplID Report Forms I RapID aruandevormid

| ANANReagent | Reaktiiv ANAI

| Incubation Trays |Inkubeerimisa|used

11. VAJALIKUD MATERJALID, MIS POLE KAASAS

¢ Keerdsteriliseerimisseade

¢ Inokuleerimisaas, tampoonid, kogumismahutid

® Inkubaatorid, alternatiivsed keskkonnasisteemid

o Lisasootmed

o Kvaliteedikontrolli organismid

® Gramvarvi reaktiivid

* Mikroskoobi alusklaas

e Vatitampoonid

¢ RaplD inokuleerimisvedelik, 1 ml (R8325102)

¢ Hagususstandard McFarland nr 3 (R20413) vdi samavaarne
 Pipetid

¢ Reaktiiv RapID Spot Indole (R8309002)

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (valikuline)

12. PROTSEDUUR
Inokulaadi ettevalmistamine

1. Analuisiorganismid tuleb enne slsteemi kasutamist
kasvatada anaeroobselt puhta kultuurina ja labi
vaadata gramvarviga.

2. Anallusiorganismid vdib eemaldada mitmesugustest

selektiivsetest ja mitteselektiivsetest
Soovitatavad s66tmettilibid on jargmised.

agariséotmetest.

Mitteselektiivsed s66tmed: anaeroobne vereagar, Brucella,
Columbia véitriptikaassojaagaribaasil valmistatud vereagar.

Diferentsiaalsed vdi selektiivsed so6tmed: munakollaseagar
(EYA), kanamiitsiini/vankomtsiini (KV) agar.

Markused
e, Redutseeritavaid agareid“, missisaldavad pallaadiumkloriidi

vm redutseerivaid aineid, El tohi kasutada, kuna
redutseerivad ained vdivad teatud enslimaatilist
aktiivsust hairida.

e Kanamdtsiini sapieskuliini (KBE) agar ja bakteroidide

sapieskuliini (BBE) agar El ole soovitatavad, kuna
tekkida vdiv raud(lll)-eskuletiini kompleks vdib anallisi
tdlgendust hairida.

e Mdned s66tmed, mis sisaldavad v&i millele on lisatud mono-
voi disahhariide, El ole soovitatavad, kuna vdivad parssida
glUkootilist aktiivsust ja vdhendada analiilsi reaktiivsust.
Enamik Schaedleri agari preparaate sisaldavad gliikosidaasi
aktiivsuse hairimiseks piisaval maaral dekstroosi.

¢ Inokulaadi valmistamiseks kasutatavad kultuurid peavad
olema alla 72 tunni vanused (eelistatult 18—-24-tunnised).

e Kui kasutatakse so6tmeid, mis pole soovitatavad, v&ib
analuisi toimivus halveneda.

3. Suspendeerige vatitampooni  v0i  inokuleerimisaasa
abil piisaval maéaral agariplaadi kultuuri kasvu RaplD
inokuleerimisvedelikku (1 ml), et saavutada visuaalne
hagusus McFarlandi hagususstandardi nr 3 kohaselt voi
samavaarne hagusus.

Markused
e McFarlandi standardist nr 3 oluliselt vadiksema
hagususega suspensioonid vGivad kaasa tuua

reaktsioonide kdrvalekaldeid.

e  Bakteriaalsed suspensioonid, mis on pisut hagusemad kui
McFarlandi standard nr 3, ei mdjuta anallusi toimivust,
vaid on pohikultuuride ja kvaliteedikontrolli tiivede jaoks
soovitatavad. Seevastu bakteriaalsed suspensioonid, mis on
oluliselt hagusemad kui McFarlandi hagususstandard nr 3,
voivad anallisi toimivust hairida.

e Segage suspensioonid korralikult ja vajaduse korral
keerutage neid.
e  Kasutage suspensioone 15 minuti jooksul

parast valmistamist.

4. Vajamineva puhtuse ja mis tahes lisaanaliilsi jaoks saab
inokuleerida agariplaadi aasatdie anallusisuspensiooni
votmise teel inokuleerimisvedeliku katsutist. Inkubeerige
plaati anaeroobselt vdahemalt 18-24 tundi temperatuuril
35...37°C.

Paneelide RapID ANA Il inokuleerimine

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

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

3. Parastanaluisisuspensioonilisamist ja paneeliloodis hoides
kallutage paneeli tagasi analtlisisiivenditest eemale u 45° all
(vt allpool).

Reaktsioonisivendid

Inokuleerimisrenn
(aluse tagakiilg)

45°

4. Kui see on tagasi kallutatud, raputage paneeli drnalt edasi-
tagasi inokulaadi Ghtlaseks jaotamiseks deflektoritel.

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

Markus. Kui paneeli kallutatakse liiga kiiresti, vdib 6hk
sattuda anallUsistivendite liitumiskohta ja takistada
vedeliku liikumist.

Reaktsioonisiivendid
(aluse esikiilg)

/45°

6. Viige paneel tagasi loodi. Vajaduse korral koputage
ornalt paneeli vastu lauaplaati mis tahes &hu
eemaldamiseks stvenditest.

Markused

e Vaadake anallusistivendid tle. Anallusisiivendid peaksid
olema nailiselt mullideta ja Uhtlaselt tdidetud. Kerged
ebakorraparad anallusistivendite tdites on lubatud ega
mojuta analliisi toimivust. Kui paneel on markimisvaarselt
valesti tdidetud, tuleb inokuleerida uus paneel ja valesti
tdidetud paneel kérvaldada.

e  Viigeigainokuleerimisvedelikkusaavapaneeliinokuleerimine
IGpule enne jargmiste paneelide inokuleerimist.

e Arge laske inokulaadil pikka aega paneeli tagaosas piisida
ilma protseduuri [dpule viimata.

Paneelide RapID ANA Il inkubeerimine

Inkubeerige inokuleeritud paneele vahemalt 4, kuid mitte

rohkem kui 6 tundi temperatuuril 35...37 °C inkubaatoris, mis

téotab ilma COa-ta. Holpsamaks kaitlemiseks saab paneele

inkubeerida puitlaastplaadist inkubeerimisalustel, mis on

komplektiga kaasas.

Paneeli RapID ANA Il analiiiisikoht

Maérkus. Soovikorralsaab parast4—6-tunnistinkubeerimisperioodi
jaenne mis tahes reaktiivide lisamist paneelid RapID ANA Il panna
le 66 kilmutisse (2...8 °C) jargmisel hommikul ndidu vdtmiseks.

Paneelide RapID ANA Il hindamine

Paneelid RapID ANA Il sisaldavad 10 reaktsioonislivendit, mis
annavad 18 anallisihinnet. Anallusisivendid 3 kuni 10 on
bifunktsionaalsed ja sisaldavad samas stivendis kahte eraldi
analliisi. Bifunktsionaalseid analiitise hinnatakse kdigepealt
enne esimest anallisitulemust andva reaktiivi lisamist ja
seejarel hinnatakse sama slivendit uuesti parast reaktiivi
lisamist teise analllisitulemuse saamiseks. Bifunktsionaalsed
analtusistivendid 3 kuni 9, mis vajavad reaktiivi RapID ANA II, on
naidustatud esimeseks analiitisiks riba kohal ja teiseks analitisiks
riba all. Bifunktsionaalne analtiis 10, milles kasutatakse reaktiivi
RaplID Spot Indole, on maérgistatud ristkiilikuga, mis Umbritseb
reaktiivi vajavat analusi.

1. Hoidke paneeli RapID ANA Il kindlalt lauaplaadil, tdmmake
etiketikaane  mahakraapimiseks  reaktsioonistivenditelt
paremas allnurgas olev (les ja vasakule.

2. llma mis tahes reaktiive lisamata vOtke suvendite
ndidud ja hinnake neid 1-st (URE) 10-ni (POas) vasakult
paremale varvuskoodi ja tdlgendusjuhendi kohaselt, mis
on esitatud tabelis 2. Paneelide nditude vdtmiseks tuleb
vaadata valget tausta labi reaktsioonistivendite allapoole.
Markige anallisihinded Ules vastavatesse lahtritesse
aruandevormil bifunktsionaalsete analluside riba kohal
oleva analuisikoodi kohaselt.

3. Lisage 2 tilka reaktiivi RapID Spot Indole stivendisse 10 (IND).

Markus. Kasutada tohib ainult reaktiivi RaplD Spot
Indole. Kovacsi vdi Ehrlichi indoolreaktiiv ei anna
rahuldavaid tulemusi.

4. Lisage 2 tilka reaktiivi RapID ANA Il siivenditesse 3 (LGY)
kuni 9 (PYR).

5. Laske vdrvusel kujuneda vahemalt 30 sekundit, kuid mitte
rohkem kui 2 minutit. Vétke naidud stivenditest 3 kuni 10 ja
pange hinded. Markige hinded Ules vastavatesse lahtritesse
aruandevormil bifunktsionaalsete analliside riba all
olevate analuitisikoodide kohaselt.

6. Markige saadud
ERIC aruandevormile.

13. TULEMUSED JA EELDATAVATE VAARTUSTE VAHEMIK

RapID ANA Il diferentsiaaldiagrammidel (tabelid 4, 5 ja 6)
on kujutatud slsteemi RapID ANA Il eeldatavad tulemused.
Diferentsiaaldiagrammide tulemused on esitatud positiivsete
protsentide jadana iga susteemianallusi kohta. See teave
toetab statistiliselt iga anallilsi kasutust ja annab digitaalsete
analliusitulemuste numbrikoodi abil aluse tdendosusmeetodile,
mille abil analtilsi isolaat tuvastatakse.

mikrokood  tuvastamiseks iles

Tuvastamine tehakse paneelide RapID ANA Il Uksikute
anallusihinnete alusel, mis kombineeritakse muu laboriteabega
(nt gramvary, 6hu taluvus, kasv diferentsiaalses voi selektiivses
s66tmes jne), et saada muster, mis sarnaneb RaplD
susteemiandmebaasis teadaoleva reaktiivsusega riihmadega.
Neid mustreid vorreldakse RapID ANA Il diferentsiaaldiagrammide
abil voi mikrokoodi tuletamise teel ja ERIC abil.

14. KVALITEEDIKONTROLL

Susteemi RapIlD ANA Il kdiki partiinumbreid on katsetatud
jargmiste kvaliteedikontrolli organismide abil ning need on loetud
vastuvdetavaks. Kontrollorganismide analiitsid tuleb labi viia
kehtestatud labori kvaliteedikontrolli protseduuride kohaselt. Kui

Siivendi nr 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Analiisikood URE BLTS aARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tabel 2. Siisteemi RapID ANA Il analiiiiside télgendamine*
. i s . Reaktsioon )
Suvendi nr | Analuiiisikood | Reaktiiv — = Kommentaarid
Positiivne I Negatiivne
Enne reaktiivi lisamist:
1 URE Puudub Punane vdi lilla Kollane kuni oranz Qranu vol pujgkasorann varjundid tuleb
hinnata negatiivseks.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLy Keskmiselt Labipaistev, Ainult eristatava kollase varvuse
6 BGLU Puudub v&i helekollane punakaspruun voi moodustumine tdhendab
7 aGAL vaga kahvatu kollane | positiivset analtisitulemust.
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Pérast reaktiivi lisamist:
3 LGY
4 GLY Laske varvusel kujuneda vahemalt
30 sekundit, kuid mitte rohkem kui
> it Lilla, violetne, punane |Kollane, oranz 2 minutit.
6 PAL Reaktiiv RapID ANAII | .. P o
vOi tumeroosa vOi kahvaturoosa L . .
7 ARG Positiivseks tuleb hinnata ainult
margatav varvuse kujunemine. Kahvatud
8 SER varvitoonid tuleb lugeda negatiivseks.
9 PYR
Reaktiiv RapID Sinine v&i Sinise v&i sinakasrohelise mis tahes
10 IND P . . Mis tahes muu varvus | muu toon tuleb lugeda positiivseks
Spot Indole sinakasroheline . "
olenemata intensiivsusest.

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



Tabel 3. Paneelide RapID ANA Il kvaliteedikontrolli diagramm 33. Niles, A.C. ja P.R. Murray. 1985. , Abstract C-161“, , Abstracts
of the 85th General Meeting of the American Society for
Enne reaktiivi lisamist Pdrast reaktiivi RapID ANA 11 lisamist Spot Indole Microbiology“, ASM, Washington, D.C.

Organism ure | Buts | aArA | onpG | aGlu | Beu | aGaL | aruc | naG | Po, | ey | ey | Pro | PaL | ARG | ser | pwR IND 34. Ristow K.L., PC. Schreckenberger, D.M. Celig, M.A. Ulanday
Clostridium sordellii ® jaL.J. LeBeau. 1984. ,Abstract C-151“, , Abstracts of the 84th
ATCC™ 9714 + - - - - - - Vv - - - \Y + Vv Vv \ \Y + General Meeting of the American Society for Microbiology“,

- - - ASM, Washington, D.C.
/,::::%l":gtse(;;mes distasonisa _ . v . + + + _ . + + + _ + + + n - 35. Syed, S., W.J. Loesche ja C. Pearson. 1984. , Abstract C-155%,
,Abstracts of the 84th General Meeting of the American
Bacteroides uniformis B N . N . ' . . . N N B B B _ _ B . Society for Microbiology“, ASM, Washington, D.C.
ATCC™ 8492 36. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2008. ,Quality
+: positiivne; —: negatiivne; V: muutuv Control for Commercial Microbial Identification Systems;
Approved Guideline”, M50-A. CLSI, Wayne, PA.
2 Pohilised indikaatortiived ilmutavad slsteemi kdige labiilsema substraadi toimivust ja reaktiivsust olulisel hulgal stvenditest Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi sujuva kvaliteedikontrolli o
soovituste kohaselt.*® 18. SUMBOLITE LEGEND
kvaliteedikontrolli tulemustes margatakse kérvalekaldeid, eitohi 5.  SisteemiRapID ANAIlanalliuside kohta loetletud eeldatavad ~ 13. Peterson, E.H. ja E.J. Hsu. 1978. J. Food Sci. 43: 1853-1856. Katalooginumber
patsienditulemusi aruandlusse lisada. Tabelis 3 on loetletud vadrtused voivad erineda tavapdrastest anallilsitulemustest 14, Westley, J.R., P.J. Anderson, V.A. Close, B. Halpern ja E.M.
anallitisiorganismide valitud kogumi eeldatavad tulemused. vOi varemavastatud teabest. Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15: 822-825. In vitro diagnostiline meditsiiniseade
Markused 6. SisteemiRaplID ANA Il tapsus oleneb paljude eriotstarbeliste ~ 15. Fay, G.D. ja A.L. Barry. 1974. Appl. Microbiol. 15: 822-825.
»  Reaktiivide RapID kvaliteedikontrolli tegemiseks saadakse analiside ja eksklusiivse omandandmebaasi statistilisest 16, Sutter, V.L. ja W.T. Carter. 1972. J. Clin. Pathol. 58: 335-339. I:ji Tutvuge kasutusjuhendiga
reaktiivide lisamist vajavate analiiside eeldatavad kasutusest. Sisteemi RapID ANA Il mis tahes Uksiku analtilisi 17 Holdeman. LV, E.P. Cato ja W.E.C. Moore. 1987. , Anaerobe - Temperatuuriniiraneud
N o kasutamine analiilisi isolaadi tuvastamiseks tekitab ohu “ p p 8
reaktsioonid (stivendid 3-10). el liidsile ai tekkek Laboratory Manual Update”, Supplement to the 4th (ladustustemperatuur)
sellele anallsile ainuomase vea tekkeks. N i ; erc
e Korduvalt ja pikaajaliselt agariséétmesse viidud organismid . ed. Virginia Polytechnic Institute and State University, - N .
vGivad anda kdrvalekalletega tulemusi. 16. TOIMIVUSNAITAJAD Blacksburg, VA. ' VN Sisaldab piisavat kogust <N> analiilsi jaoks
o Kvaliteedikontrolli tived tuleb talletada kilmutatult vai  Susteemi RapID ANA Il toimivusnéitajad on kehtestatud viite- ja 18. Summanen, P, E.J. Baron, D.M. Citron, C.A. Strong, H.M. Mitte kasutada, kui pakend on
R - X X : . pdhikultuuride laborikatsete abil.51021-3 Wexler ja S.M. Finegold. 1993. ,Wadsworth Anaerobic .
luofiliseeritult. Enne kasutamist tuleb kvaliteedikontrolli Bacteriology Manual® 5. triikk. Star Publishing Compan kahjustada saanud
tiived viia 2-3 korda Ule hoiult agarisé6tmesse, mis on  17. KIRJANDUS Belmont gX e : g pany, ® Mitte kasutada kord It
soovitatav siisteemiga RapID ANA Il kasutamiseks. ) ) L ] ] s Itte kasutada korduva
- & p‘ . o ) ' 1. Blazev!c, D.J'.Ja GM Edgrer. 1975.,,Pr|nCIpIes of Biochemical 19 Murray, PR., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry ja M.A.
e KasvusG6tmete preparaadid, lisandid ja koostisosad on eri Tests in Diagnostic Microbiology”, John Wiley & Sons, Pfaller. 2007. ,Manual of Clinical Microbiology®, 9. triikk. Partiikood
tootjatel erinevad ning vivad erineda ka partiiti. Tulemus New York, NY. ASM Press We;’shington D.C. ’
on see, et kasyuiéétmed v§ivad r'r.16juta'd.a mé"c.jratUd 2. Dowell, V.R., Jr. ja T.M. Hawkins. 1977. ,Laboratory Methods 50 Forbes. B.A.. D.F. Sahm ja A.S. Weissfeld. 2007. ,Bailey and g Aegumiskuupiev
kvaliteedikontrolli tiivede koostise ensiimaatilist aktiivsust. in Anaerobic Bacteriology, CDC Laboratory Manual“, U.S. Scott’s’Diagr;ostic Microbiology®, 12. trilkk Mosi)y Elsevier
Kui kvaliteedikontrolli tiivede tulemused on naidustatud Dept. of H.H.S. CDC, Atlanta, GA. St. Louis. MO e ’ ! @ Importija
mustlrltest elr(ljnzvad, ;I(tﬁb kv'aI||teed.|kontroII| Iahkngvusejﬁ_ 3. Holdeman. LV., E.P. Cato ja W.E.C. Moore. 1977. ,Anaerobe 57 Alexander, C.J., D.M. Citron, S. Hunt Gerardo, M.C. Claros, D.
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Staphylococcus saccharolyticus 21 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0 0 0 0 0 0 0
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Porphyromonas endodontalis 0JoJoloJoJoloJo 2o |9s[o]o]o] 5] 209 EQZ Py o R B o B B B B R T T B T B B B )
Porphyromonas gingivalis o]l 2ol 2lo]o]o]o/ oo o5 o610 o0] 5 |93]27]27]099 H” rZC e””’"h,":"jszm, T O O O T O o B R T R TR
Prevotella bivia 0| 2 o0 97|99 0] o ot|o9s |98 o8 os]| 2] 4]75]2a]0]o0 Sewaya usto yied
Prevotella buccae 0 | 71 | 31 | o1 [ 99 [ 94 | 99 T |99 |97 [10] 05 60 oo [athewaalimosa 0101040101041 0104104010101012041110}1040
Prevotella buccalis/veroralis 0| o] o999 6 |99]| 8 |95|9 [99]98]o]o]o]o]o]o tzz;oci‘::l’;sc:,’li’jig:;’“ g :; g 5(1) 3; :2 102 202 ;; (5) :g :i :g Zz 22 2§ ;g g
Prevotella corporis 0 0 0 0 |98 | 0 0 |29 0 |98 ]9 | 0 0 0 |98 ]|14| 6 0
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Clostridium clostridioforme 0 84 | 90 | 84 | 85 | 87 | 98 0 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6 ‘*_\/arasema;in};etgsega Arcanobacterium pyogenes ¢Varasema nimetusega F;mpionibacterium " \F{aras_emg nimetusega )
Py Jaenne seda cnnomycespyogenes propionicum )Ja enne seda ropioni acterium granulosum
Clostridium ramosum 0 90 0 84199 |99 )76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0 bVarasema nimetusega Lactobacillus minutis Propionibacterium propionicus ° Varasema nimetusega Clostridium bifermentans
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Mobiluncus mulieris 0 126) 2 1319 |5 011510 5 12813219 |8 ]9 5 0 0 4C. botulinum’i Il rihma kuuluvad toksiini i Varasema nimetusega Lactobacillus casei " Varasema nimetusega Clostridium histolyticum
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0 tllp E ning toksiini tilpide B ja F “Varasema nimetusega Lactobacillus catenaforme < Varasema nimetusega Clostridium limosum

2Varasema nimetusega Bacteroides tectum.
bVarasema nimetusega Bacteroides gracilis.
“Varasema nimetusega Bacteroides ureolyticus.
¢Varasema nimetusega Bacteroides splanchnicus.
€Varasema nimetusega Bacteroides distasonis.

fVarasema nimetusega Bacteroides merdae.
8Varasema nimetusega Bacteroides capillosus.
"Varasema nimetusega Bacteroides forsythus.
Varasema nimetusega Bacteroides vulgatus.

mitteproteoluitilised tuved.
©Varasema nimetusega Eubacterium aerofaciens.

fVarasema nimetusega Eubacterium lentum.

! Varasema nimetusega Lactobacillus fermentum
™ Varasema nimetusega Propionibacterium acnes

“Varasema nimetusega Clostridium sordellii
“Varasema nimetusega Actinomyces turicensis
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1. _KAYTTOTARKOITUS

RapID™ ANA Il -jarjestelma on kvalitatiivinen mikromenetelmd, jolla
tunnistetaan entsyymireaktioiden avulla agarilla kasvatettujen kliinisesti
merkittdvien anaerobisten mikro-organismien isolaatteja. Kaytetaan
diagnostisessa tyonkulussa auttamaan terveydenhoitohenkilokuntaa
hoitovaihtoehdoissa potilaille, joilla epaillaan bakteeritartuntaa.
Laite ei ole automaattinen, on tarkoitettu vain ammattilaiskayttoon
eikd ole kumppanidiagnostiikkaa.

RapID ANA Il -jarjestelman kayttamistd eldinperaisten anaerobisten
bakteerien tunnistamiseen ja erotteluun ei ole tdysin varmistettu.
RapID ANA Il -jarjestelman kasittelemien organismien taydellinen
luettelo on RapID ANA Il -differentiaalikaavioissa.

2. YHTEENVETO JA SELITYS

RapID ANA Il -jarjestelma koostuu (1) RapID ANA Il -paneeleista ja
(2) RapID ANA Il -reagenssista. RapID ANA Il -paneelit ovat kertakdyttoisia
muovialustoja, joissa on kymmenen kuivattuja reaktantteja siséltavaa
reaktiokuoppaa. Paneeli mahdollistaa kunkin kuopan samanaikaisen
inokulaation esimaaritetylla maaralla inokulaattia. Testiorganismin
suspensiota RaplD-inokulaationesteeseen kaytetaan inokulaattina,
joka kostuttaa ja kdynnistaa testireaktiot. Paneelin inkubaation jalkeen
jokainen testikuoppa tutkitaan reaktiivisuuden varalta merkitsemalla
muistiin varin kehittyminen. Joissakin tapauksissa reagenssit on
lisattava testikuoppiin, jotta varimuutos on mahdollinen. Saatua
positiivisten ja negatiivisten testipisteiden kuviota kdytetaan testi-
isolaatin tunnistuksen pohjana vertaamalla differentiaalikaavioiden
(taulukko 4, 5 ja 6) todennakaisyysarvoja tai kdyttamalla RapID ERIC™
-ohjelmistoa.

3. PERIAATE

RapID ANA Il -jarjestelmdssa kdytetyt testit perustuvat useiden
indikaattorijarjestelmien havaitsemaan tiettyjen substraattien
mikrobihajoamiseen. Kaytetyt reaktiot ovat yhdistelma perinteisia
testeja ja yhden substraatin kromogeenisia testeja, jotka on kuvattu
taulukossa 1.

4. REAGENSSIT

RaplID ANA Il -reagenssi (toimitetaan sarjan mukana) (15 ml/plo)
Reaktiivinen ainesosa per litra:
p-dimetyyliaminokanelialdehydi............cccccovevueeee 0,06 g

RaplD-inokulaationeste (R8325102, myydaan erikseen)

(1 ml/putki)
KCl ... 60g
CACL vttt 0,5g
Demineralisoitu vesi ... 1000,0 ml
RaplD Spot Indole -reagenssi (R8309002, myydaan erikseen)

(15 ml/plo)
p-dimetyyliaminokanelialdehydi..........ccccoeunnenene 100g
Suolahappo 100,0 ml
DeMINEraliSOItU VESI .....c.ccveveeereieeeireeeieereeereee e ereeesens 900,0 ml

5. VAROITUKSET JA VAROTOIMET

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

Ei-kertakdyttGinen laite on steriloitava asianmukaisella menetelmalla
kayton jalkeen, vaikka suositeltu menetelmd on autoklaavissa
15 minuuttia lampotilassa 121 °C; kertakayttoiset laitteet on steriloitava
autoklaavissa tai poltettava. Mahdollisesti tartuntavaarallisten
materiaalien ldikynndt on poistettava valittémasti imukykyisella
paperipyyhkeelld ja kontaminoitunut alue pyyhittava tavallis_gllg
bakteeridesinfiointiaineella tai 70-prosenttisella alkoholilla. ALA
kayta natriumhypokloriittia. Laikyntojen puhdistamisessa kaytetyt
materiaalit, kuten kasineet, on havitettava biovaarallisena jatteena.
Al3 kiyta reagensseja painetun viimeisen kayttopaivan jilkeen.
Al4 kayta, jos nakyy merkkeja kontaminaatiosta tai muita merkkeja
pilaantumisesta.
Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat on ilmoitettava
valmistajalle ja kdyttdjan ja/tai potilaan sijaintimaan toimivaltaisille
viranomaisille. Toimintahdirion sattuessa laitetta ei saa kayttaa.
Huomio!
1. RaplD ANA Il -reagenssi on myrkyllista ja voi aiheuttaa haittaa
ympdristolle. Haitallinen hengitettynd, kosketuksessa ihoon

tai silmiin seka nieltynd. Voi vaarantaa hedelmallisyyden tai
aiheuttaa haittaa sikiolle.

2. RaplD Spot Indole -reagenssi voi aiheuttaa ihon, silmien ja
hengitysteiden arsytysta.

VAARA | H3s Arsyttds ihoa
H319 Arsyttaa voimakkaasti silmia
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta
H336 Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta
ja huimausta
H360 Saattaa heikentda hedelmallisyytta tai
VAIN USA vaurioittaa sikiota
H373 Saattaa vahingoittaa elimia pitkaaikaisessa
tai toistuvassa altistumisessa
P201 Lue erityisohjeet ennen kayttoa
P202 Lue varoitukset huolellisesti
ennen kasittelya
USA & EU P281 Kéyta vaadittuja henkilonsuojaimia
P264 Pese kasvot, kddet ja altistuneet ihoalueet
huolellisesti kdsittelyn jalkeen
P280 K&yta silmiensuojainta/kasvonsuojainta
P260 Ala hengita polya/savua/kaasua/sumua/
héyrya/suihketta
P271 Kayta ainoastaan ulkona tai tiloissa, joissa
on hyvd ilmanvaihto
P308+313 Altistumisen tapahduttua tai jos epaillaan
altistumista: Hakeudu ladkariin
P304+P340 | JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra
henkil raittiiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys
P302+P352 | JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese
runsaalla vedelld ja saippualla
P332+P313 | Josilmenee ihodrsytysta:
Hakeudu laakariin
P362 Riisu saastunut vaatetus ennen
uudelleenkayttoa
P305+P351 | JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN:
+P338 Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen
voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
P337+P313 | Jos silma-arsytys jatkuu:
Hakeudu laakariin
P405 Varastoi lukitussa tilassa
P403+P233 | Varastoi paikassa, jossa on hyva
ilmanvaihto. Sailyta tiiviisti suljettuna.
P501 Havita sisdlto/pakkaus hyvaksyttyyn
jatteenkasittelylaitokseen

3. Katso kayttoturvallisuustiedotteesta yrityksen verkkosivuilta
ja tuotteen merkinngistad lisdtietoa mahdollisesti vaarallisista
aineista seka reagenssikemikaaleista.

Koostumus / tiedot aineosista

Taulukko 1. RaplID ANA Il Plus -jdrjestelman periaatteet ja komponentit

é{'l?lf;g:zs;agﬂlél)?? -86-4 Kuopan nro | Testikoodi | Reaktion ainesosa Madrd Periaate Kirjallisuusviitteet
Suolahappo 7647-01-0 Ennen reagenssin lisddmista:
VAROITUS! Tamé tuote sisaltad kemikaalia, jonka tiedetddn Urean hydrolyysi tuottaa emaksisid
Kalifornian osavaltiossa aiheuttavan syntymévikoja tai muuta 1 URE Urea 04 % tuottenta,;qtkg nostavat pH-arvoa ja 1-3
haittaa lisaantymiselimistolle. muuttavat indikaattoria.
Hatapuhelinnumero 2 BLTS p-nitrofenyyli-B,D-disakkaridi | 0,1 %
INFOTRAC — ympaérivuorokautinen numero: +1 800 535 5053 3 oARA p-nitrofenyyli-a, L-arabinosidi | 0,1%
Yhdysvaltojen ulkopuolella soita ymparivuorokautiseen - - -
4 ONPG -nitrof li-B,D-galaktosid 0,1%
numeroon: +1 352 323 3500 (vastapuoli maksaa puhelun) on rofenyyll B gT ak o ekl
= 5 aGLU p-nitrofenyyli-a, D-glukosidi 0,1%
6. SAILYTYS Varittdman aryylisubstituoidun glykosidin
8°c 6 BGLY P n!trofenyylf 8.0 gluk05|d|. - 0,08% tai fosfoesterin entsymaattinen hydrolyysi 4-8
29¢ 7 aGAL p-nitrofenyyli-a,D-galaktosidi | 0,08 % vapauttaa keltaista o- tai p-nitrofenolia.
Sailyta RaplD ANA Il -jarjestelmaa ja RaplD Spot Indole -reagenssia 8 afFuC p-nitrofenyyli-a, L-fukosidi 0,08 %
alkuperdispakkauksissaan lampétilassa 2—-8 °C  kayttohetkeen 9 NAG p-nitrofenyyli-n-asetyyli-B, 01%
asti. Anna kaikkign tuotteiden tasaantua huoneenlampdon D-glukosaminidi ekt
ennen kayttéd. ALA vaihda eri RaplD-jarjestelmien reagensseja - - - S
keskendan. Poista vain paneelimaard, joka tarvitaan testaukseen. 0 — f?". ponitrofenyylifosfaatt 01%
Sulje muovipussi uudelleen ja palauta se viipyméttd lampétilaan Reagenssin lisédmisen jélkeen:
2-8 °C. Paneelit on kdytettdva samana paivand, kun ne otetaan 3 Loy Leusyyli-glysiini-B- 0,08 %
pois sdilytyksestd. RaplD-inokulaationestetta on sdilytettava naftyyliamidi oo 7o
alkuperdisastiassaan huoneenlammassa (20-25 °C). p P Glysiini-B-naftyyliamidi 0,08%
7. TUOTTEEN PILAANTUMINEN 5 PRO Proliini-B-naftyyliamidi 0,08 % Aryyliamidisubstraatin entsymaattinen
Tatd tuotetta ei saa kayttaa, jos (1) viimeinen kdyttopaivamaara " . A hydrolyysi vapauttaa vapaata B-naftyyliaminia, 6,8-14
. A g A . R 6 PAL F lial -B-naftyyl di | 0,05% . . .
on ohittunut, (2) muovialusta on rikki tai kansi on vaarantunut tai en}/Y'ua' aniini- n'a Yy"aml i - jonka RapID ANA || -reagenssi havaitsee.
(3) on olemassa muita merkkeja pilaantumisesta. 7 ARG Arginiini-B-naftyyliamidi 0,05%
8. NAYTTEIDEN OTTO, SAILYTYS JA KULJETUS 8 SER Seriini--naftyyliamidi 0,08 %
Niytteet on otettava ja niitd on késiteltiva seuraavien suositeltujen | 2 PYR Pyrrolidonyyli-f-naftyyliamidi_| 0,08 %
ohjeiden mukaan.*** Substraatin kéytté aiheuttaa indolen
9. TOIMITETUT MATERIAALIT 10 IND Tryptofaani 0,01 % muodostumisen, mikd havaitaan RapID Spot 15,16
Indole -reagenssilla.

© 20 RapID ANA Il -paneelia

® 20 raporttilomaketta

¢ 1 RapID ANA Il -reagenssi (yksi muovinen pipettipullo, jossa on
reagenssia 20 paneeliin)

¢ 2 inkubaatioalustaa lastulevysta

o kayttoohjeet (IFU)

e 1 vdriopas

10. SISALTOSYMBOLIT

[ ANA 1 Panels

| ANA 11 -paneelit

I RapID Report Forms I RaplID-raporttilomakkeet

[ ANA1Reagent | ANA Il -reagenssi

I Incubation Trays Ilnkubaatioalustat

11. TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI TOIMITETA

o silmukkasterilointilaite

 inokulointisilmukka, pumpulipuikkoja, kerdysastioita

¢ inkubaattoreita, vaihtoehtoisia ympadristojarjestelmia

o lisdkasvualusta

 laadunvalvontaorganismeja

® gramvarjdysreagensseja

¢ mikroskoopin aluslasi

e pumpulipuikkoja

¢ RaplD-inokulaationeste, 1 ml (R8325102)

¢ McFarlandin nro 3 sameusstandardi (R20413) tai vastaava
* pipetteja

* RaplD Spot Indole -reagenssi (R8309002)

 ERIC (Electronic RaplD Compendium, R8323600) (valinnainen).

12. MENETTELY
Inokulaatin valmisteleminen:

1. Testiorganismit on kasvatettava anaerobisesti puhtaassa
viljelméssd ja tutkittava gram-varjaykselld ennen kaytt6a
jarjestelmassa.

2. Testiorganismit voi poistaa erilaisista

ei-selektiivisistda  agar-kasvualustoista.
kasvualustoja suositellaan:

selektiivisistd  ja
Seuraavantyyppisia

Ei-selektiivinen kasvualusta: anaerobinen veriagar tai Brucellaa,
Columbiaa tai trypsiinisoijaemasta siséltava veriagar.

Differentiaali tai selektiivinen kasvualusta: munankeltuaisagar
(EYA), kanamysiini-/vankomysiiniagar (KV).

Huomautukset:

e "Pelkistyvid agareja”, joissa on palladiumkloridia tai muita
pelkistavid aineita, El saa kdyttaa, koska pelkistavat aineet
voivat hdirita tiettyja entsyymiaktiviteetteja.

e Kanamysiinisappieskuliiniagar (KBE-agar) bakterioidisappies-
kuliiniagar (BBE) EIVAT ole suositeltavia, koska mahdollisesti
muodostuva ferrieskuletiinikompleksi voi hairitd testin
tulkintaa.

e Jotkin kasvualustat, joissa on mono- tai disakkarideja tai
joihin on lisétty niitd, EIVAT ole suositeltuja, koska ne voivat
suppressoida glykolyysiaktiviteettia ja vahentaa testireaktiota.
Useimmat Schaedler-agarin formulaatiot sisaltavat riittavasti
dekstroosia, ettd ne hairitsevat glykosidaasiaktiviteettia.

e Inokulaatin valmisteluun kaytettyjen viljelmien pitdisi olla alle
72 tuntia vanhoja (mielelldan 18-24 tuntia vanhoja).

e Muiden kuin suositeltujen kasvualustojen kayttd voi vaarantaa
testin suorituskyvyn.

3. Suspendoiriittavasti kasvuaagarlevyviljelmasta pumpulipuikon
tai inokulointisiimukan avulla RaplD-inokulaationesteeseen
(1 ml), jotta saavutat nro 3 McFarlandin sameusstandardia tai
vastaavaa vastaavan visuaalisen sameuden.

Huomautukset:

e  Suspensiot, jotka ovat merkittavasti vihemman sameita kuin
nro 3 McFarlandin standardi, voivat aiheuttaa poikkeavia
reaktioita.

e  Bakteerisuspensiot, jotka ovat hieman sameampia
kuin nro 3 McFarlandin standardi, eivat vaikuta testin
suorituskykyyn, ja niitd suositellaan varastoviljelmille ja
laadunvalvontakannoille. Bakteerisuspensiot, jotka ovat
merkittdvasti sameampia kuin nro 3 McFarlandin standardi,
voivat kuitenkin vaarantaa testin suorituskyvyn.

e Sekoita suspensiot perusteellisesti ja vorteksoi tarvittaessa.
e Kdytd suspensioita 15 minuutin sisalld valmistuksesta.

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

RapID ANA Il -paneelien inokulointi:

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

2. Siirrd pipetin avulla varovasti inokulaationesteputken
koko sisdltd paneelin oikeaan yldkulmaan. Sulje paneelin
inokulaatioportti uudelleen painamalla kuorittava kieleke
takaisin paikoilleen.

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

Reaktiokuopat

Inokulointikaukalo
(alustan takareuna)

4.  Kun paneelion kallistettu taakse, keinuta sita varovasti puolelta
toiselle, jotta inokulaatti jakaantuu tasaisesti takaseindmiin
seuraavan kuvan mukaisesti.

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

Huomautus: jos paneelia kallistetaan liian nopeasti,
testikuoppaliitokseen voi jaada ilmaa, mika rajoittaa nesteen
liikkeita.

Reaktiokuopat
(alustan etureuna)

/45°

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

Huomautukset:

e  Tutki testikuopat. Testikuoppien pitdisi olla kuplattomia ja
tasaisesti taytettyjd. Pieni epatasaisuus testikuoppien taytossa
on hyvdksyttavad, eika vaikuta testin suorituskykyyn. Jos
paneeli on merkittavasti vaarin tdytetty, on inokuloitava uusi
paneeli ja vaarin taytetty paneeli havitettava.

e Viimeistele kunkin inokulaationestettd saavan paneelin
inokulaatio ennen lisdpaneelien inokuloimista.

e Ald anna inokulaatin levitd paneelin takaosassa pidempia
aikoja toimenpidettd suorittamatta.

RapID ANA Il -paneelien inkubointi:

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

Huomautus: tarvittaessa 4-6 tunnin inkuboinnin jalkeen ja ennen
reagenssien lisdystd RaplD ANA Il -paneelit voidaan asettaa
jaakaappiin (2—8 °C) yoksi seuraavana aamuna tapahtuvaa luentaa
varten.

RaplID ANA Il -paneelien pisteytys:

RapID ANA Il -paneeleissa on 10 reaktiokuoppaa, jotka antavat
18 testipistettd. Testikuopat 3—10 ovat kaksitoimintaisia, ja niissa
on kaksi erillista testid samassa kuopassa. Kaksitoimintaiset testit
pisteytetddn ensin ennen ensimmaisen testituloksen tuottavan
reagenssin lisddmistd, ja sitten sama kuoppa pisteytetdan
uudelleen, kun reagenssia on lisétty toisen testituloksen tuottamista

RaplID ANA Il -paneelin testisijainti

varten. Kaksitoimintaisista testikuopista 3-9, jotka edellyttdvat
RapID ANA Il -reagenssia, on ilmoitettu ensimmainen testi viivan
ylapuolella ja toinen testi viivan alapuolella. Kaksitoimintainen testi
10, jossa kdytetddn RapID Spot Indole -reagenssia, on merkitty
reagenssia edellyttdvaa testia ymparoivalla laatikolla.

1.  Kun pidat RapID ANA Il -paneelia tiukasti poytalevylld, kuori
etikettikansi pois reaktiokuoppien paaltd vetamalld alempaa
oikeanpuoleista kielekettd yl6s ja vasemmalle.

2. Al3 lisdd mitaan reagensseja, vaan lue ja pisteytd kuopat 1
(URE) — 10 (POa) vasemmalta oikealle kdyttamalld taulukon
2 vériopasta ja tulkintaopasta. Paneelit on luettava katsoen
alas reaktiokuoppien ldpi valkoista taustaa vasten. Kirjaa
testipisteet asianomaisiin  ruutuihin  raporttilomakkeella
kayttamalld kaksitoimintaisille testeille viivan yldpuolella
olevaa testikoodia.

3. Lisda 2 tippaa RapID Spot Indole -reagenssia kuoppaan
10 (IND).

Huomautus: Vain RapID Spot Indole -reagenssia saa kayttaa.
Kovacsin tai Ehrlichin indolereagenssi ei tuota tyydyttavia
tuloksia.

4. Lisaa 2 tippaa RapID ANA Il -reagenssia kuoppiin 3(LGY) —
9 (PYR).

5. Anna varin kehittyd vahintdan 30 sekuntia ja korkeintaan
2 minuuttia. Lue ja pisteytd kuopat 3-10. Kirjaa pisteet
asianomaisiin  ruutuihin  raporttilomakkeella kayttamalla
kaksitoimintaisille  testeille  viivan alapuolella olevaa
testikoodia.

6. Vertaa raporttilomakkeesta ERICistd saatua mikrokoodia
tunnistusta varten.

13. TULOKSET JA ODOTETTUJEN ARVOJEN VAIHTELUVALI

RapID ANA Il -differentiaalikaaviot (taulukot 4, 5 ja 6) esittavat
RapID ANA Il -jarjestelman odotetut tulokset. Differentiaalikaavion
tulokset on ilmoitettu kunkin jdrjestelmdtestin positiivisten
prosenttiosuuksien sarjana. Nama tiedot tukevat ftilastollisesti
kunkin testin kayttéa ja antavat digitaalisten testitulosten

numeerisen  koodauksen  kautta perustan  testi-isolaatin
todenndkdisyyteen perustuvaan tunnistukseen.
Tunnistukset  tehdddn kayttamallda  yksittdisia  testipisteitd

RapID ANA Il -paneeleista yhdessa muiden laboratoriotietojen
(esim. gramvarjdys, aerotoleranssi, kasvu differentiaalissa tai
selektiiviselld kasvualustalla jne.) kanssa, mikd synnyttaa kuvion,
joka tilastollisesti muistuttaa RaplD-jarjestelman tietokantaan
kirjatun taksonin tunnettua reaktiivisuutta. Naita kuvioita verrataan
kayttdmalla RapID ANA Il -differentiaalikaavioita tai johtamalla
mikrokoodi ja kdyttamalla ERICia.

14. LAADUNVALVONTA

Kaikki RaplD ANA Il -jarjestelmdn erdnumerot on testattu
kayttdmalla seuraavia laadunvalvontaorganismeja, ja niiden on
havaittu olevan hyvaksyttavia. Kontrolliorganismien testaus on
tehtdvd madritettyjen laboratorion laadunvalvontatoimenpiteiden
mukaisesti. Jos poikkeavia laadunvalvontatuloksia havaitaan,
potilastuloksia ei pidd raportoida. Taulukossa 3 on lueteltu
valittujen testiorganismiryhmien tulokset.

Huomautukset:

e RaplD-reagenssien laadunvalvonta tapahtuu saamalla
odotetut reaktiot testeistd, jotka edellyttavdt reagenssien
lisdamista (kuopat 3-10).

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

Kuopan nro 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Testikoodi URE BLTS 0ARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFuc NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND

Taulukko 2. RaplD ANA Il -jirjestelmian testien tulkinta*

’ . ) Reaktio
Kuopan nro |Testikoodi | Reagenssi — — Huomautukset
Positiivinen I Negatiivinen
Ennen reagenssin lisddmista:
ranssin sa ipun ranssi
1 URE Ei mitdan Punainen tai violetti |Keltaisesta oranssiin Ora ASSI sath _t_al pu ?¢3V39 anssi
on pisteytettdva negatiiviseksi.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU "
Kirk: | ke
R Keskikeltainen tai “: as,‘vaa canruskea Vain selvasti erottuvan keltaisen varin
6 BGLU Ei mitaan . X tai hyvin haalea . R e .
kirkas keltainen ! kehittyminen on positiivinen testitulos.
7 AGAL keltainen
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Reagenssin lisddmisen jilkeen:
3 LGY
4 GLY Anna virin kehittya vihintaan 30 sekuntia ja
korkeintaan 2 minuuttia.

S PRO Purppura, violetti, Keltainen, oranssi orkeintaan 2 minuuttia

RapID ANA I . . [
6 PAL . punainen tai tumma | tai hailakka . e . .

-reagenssi vaaleanounainen vaaleanpunainen Vain merkittava varin kehittyminen on
7 ARG P P pisteytettéva positiiviseksi. Varin hailakat savyt
8 SER on pisteytettava negatiivisiksi.
9 PYR

RaplID Spot Kaikki sini tai sinivihredn savyt isteytettava
10 IND api Spo .| Sininen tai sinivihred | Mika tahansa muu vari al . .I. s.lnllse.n E.“ sinivihredn savyt on pisteytettava

Indole -reagenssi positiivisiksi voimakkuutta katsomatta.

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



Taulukko 3. RaplID ANA Il -paneelien laadunvalvontakaavio

Ennen reagenssin lisadmista RaplID ANA Il -reagenssin lisadmisen jalkeen I:Z::Ite

Organismi URe | Buts | aarA | onpG | aGlu | Beu | aGAL | aruc | nac | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | PR | inD
Clostridium sordellii
ATCC® 9714 + - - - - - - \ - - - \ + \ \Y \ \ +
Parabacteroides distasonisa _ N v N N + N _ + . N N _ N + N N _
ATCC® 8503
Bacteroides uniformis _ N . . + + . . . . N _ _ _ _ _ _ .
ATCC® 8492
+, positiivinen; —, negatiivinen; V, muuttuva

2 Tarkeimmat indikaattorikannat osoittavat epdvakaimman substraatin hyvaksyttavan suorituskyvyn jarjestelméassa ja reaktiivisuuden merkittdvassa maarassa kuoppia Clinical and Laboratory Standards Institute
-laitoksen virtaviivaistettua laadunvalvontaa koskevien suositusten mukaisesti.>

15.

Laadunvalvontakantoja on sdilytettdvda pakastettuina tai
kylmékuivattuina. Ennen kayttéd laadunvalvontakannat on
siirrettdva 2-3 kertaa sailytyksestd agar-kasvualustalle, jota
suositellaan kaytettavaksi RapID ANA Il -jarjestelman kanssa.

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

RAJOITUKSET

RapID ANA |l -jarjestelman kaytté ja tulosten tulkinta
edellyttda sellaisen pétevan, laboratoriomenettelyt tuntevan
mikrobiologin tietdmysta, joka on saanut koulutusta yleisista
mikrobiologian menetelmistd ja joka arvostelukykyisesti
hyodyntdd koulutusta, kokemusta, ndytetietoja ja muita
asiaankuuluvia  toimenpiteitd ennen RaplD ANA I
-jarjestelmalld saadun tunnistuksen raportoimista.

Nayteldhde, aerotoleranssi, gramvarjdyksen ominaisuudet
ja kasvu selektiivisilld agareilla on otettava huomioon
kaytettdessd RapID ANA Il -jarjestelmaa.

RapID ANA Il -jarjestelmda on kdytettdva testiorganismien
puhtaiden viljelmien kanssa. Sekamikrobipopulaatioiden
kaytté tai kliinisen materiaalin suoratestaus ilman viljelya
tuottaa poikkeavia tuloksia.

RapID ANA Il -jarjestelma on suunniteltu kdytettavaksi RapID
ANA |l -differentiaalikaavioissa lueteltujen taksonomioiden
kanssa. Jos organismia ei ole mainittu, sen kdytto voi johtaa
vaarintunnistuksiin.

RapID ANA Il -jarjestelméan testeille luetellut odotetut arvot
voivat olla erilaisia kuin konventionaalisten testitulosten tai
aiemmin raportoitujen tietojen.

RapID ANA Il -jarjestelmdn tarkkuus perustuu erityisesti
suunniteltujen monimuotoisten testien tilastolliseen kdyttoén
ja eksklusiiviseen patentoituun tietokantaan. RaplD ANA
Il -jarjestelmassa olevan minkaan yksittdisen testin kaytto

Taulukko 4 — RaplID ANA Il -differentiaalikaavio: Kokit

testi-isolaatin  tunnistuksen maarittdmisessd on pelkastdan
kyseisen testin luontaisen virheen alaista.

16. SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

RapID ANA Il -jérjestelman suorituskykyominaisuudet on maaritetty
testaamalla viite- ja varastoviljelmét laboratoriossa.> 1% 235
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Valmistaja

RapID™ ja ERIC™ ovat Thermo Fisher Scientificin ja sen
tytdryhtididen tavaramerkkeja.

ATCC® on American Type Culture Collectionin rekisterdity

ca 6§
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1. _UTILISATION PREVUE

Le systeme RapID™ ANA Il est une microméthode qualitative
utilisant des réactions enzymatiques pour identifier des isolats
cliniques cultivés sur des micro-organismes anaérobies cliniquement
significatifs. Ce test est utilisé dans le cadre d’'un flux de travail
diagnostique afin d’aider les cliniciens dans le choix d’options
thérapeutiques pour les patients susceptibles de présenter des
infections bactériennes.

Ce dispositif n’est pas automatisé, n’est destiné qu’a un usage
professionnel et n’est pas un test diagnostique complémentaire.
Lutilisation du systéme RapID ANA Il pour l'identification et la
différenciation des bactéries anaérobies d’origine vétérinaire
n’a pas encore été entierement établie. Une liste compléte des
organismes pris en charge par le systéme RapID ANA |l figure dans
les tableaux différentiels RapID ANA II.

2. RESUME ET EXPLICATION

Le systeme RapID ANA Il se compose (1) de plaquettes RapID
ANA Il et (2) de réactifs RapID ANA II. Les plaquettes RapID ANA Il
sont des plateaux en plastique jetables équipés de 10 cavités de
réaction, qui contiennent des réactifs déshydratés. La plaquette
permet I'inoculation simultanée de chaque cavité avec une
quantité prédéterminée d’inoculum. Une suspension de
'organisme a tester est préparée dans la solution d’inoculation
RapID. Elle est utilisée comme inoculum qui réhydrate et
lance les réactions de test. Apres I'incubation de la plaquette,
chaque cavité de test est examinée pour évaluer sa réactivité
en observant le développement d’une couleur. Dans certains
cas, des réactifs doivent étre ajoutés aux cavités de test pour
permettre un changement de couleur. Le modeéle résultant de
résultats de tests positifs et négatifs est utilisé comme base
pour l'identification de I'isolat de test par comparaison avec les
valeurs de probabilité dans les tableaux différentiels (tableaux 4,
5 et 6) ou par utilisation du logiciel RapID ERIC™.

3. PRINCIPE

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

Réactif RapID ANA II (fourni dans le kit)
Ingrédient réactif par litre :
p-diméthylaminocinnamaldéhyde............cccccvineinincnnnnn. 0,06 g

(15 ml/flacon)

KCl
Cacl, . .
Eau déminéralisée .........oevvvevieneniinienineeeseeee 1000,0 ml

Réactif RapID Spot Indole (R8309002, vendu séparément)
(15 ml/flacon)

p-diméthylaminocinnamaldéhyde...........cccoevivieieniinnnnen. 10,0 g
Acide hydrochlorique ....
Eau déminéralisée
5. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

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

Les instruments non jetables doivent étre stérilisés par
toute procédure appropriée aprés utilisation, la méthode de
prédilection étant cependant le passage a l'autoclave pendant
15 minutes a 121°C ; les éléments jetables doivent étre passés
a lautoclave ou incinérés. Les matériaux potentiellement
infectieux qui seraient déversés doivent immédiatement étre
éliminés avec du papier absorbant, et la zone contaminée doit
étre tamponnée avec un désinfectant antibactérien standard
ou de l'alcool a 70 %. Ne PAS utiliser d’hypochlorite de sodium.
Les matériaux utilisés pour nettoyer les déversements, y compris
les gants, doivent étre mis au rebut en tant que déchets nocifs
pour l'organisme.

Ne pas utiliser de réactifs au-dela des dates de péremptionimprimées.
En cas de signes de contamination ou de détérioration, ne pas
utiliser le dispositif.

Il convient de signaler tout incident grave survenu en lien avec
le dispositif au fabricant et a lautorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.
En cas de dysfonctionnement, n’utilisez pas le dispositif.
Attention !

1. Le réactif RaplD ANA Il est toxique et peut nuire a
I'environnement. Nocif par inhalation, par contact avec la
peau ou les yeux, ou par ingestion. Peut altérer la fertilité ou
nuire au foetus.

DANGER |[H315 Provoque une irritation de la peau.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

H335 Peut provoquer une irritation des voies
respiratoires.

H336 Peut provoquer un endormissement ou un
étourdissement.

. H360 Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au foetus.
ETATS-UNIS  [4373 Une exposition prolongée ou répétée peut
UNIQUEMENT endommager les organes.

P201 Se procurer des instructions spéciales
avant |'utilisation.

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

pP281 Utiliser I'équipement de protection

ETATS-UNIS individuel requis.

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

P280 Porter une protection oculaire / faciale.

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

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

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

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

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

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

P362 Retirer les vétements contaminés et les
laver avant réutilisation.

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

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

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

P405 Garder sous clé.

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

P501 Eliminer le contenu / récipient dans une
usine d’élimination des déchets agréée.

2. Le réactif RapID Spot Indole peut provoquer une irritation
de la peau, des yeux et du systeme respiratoire.

3. Se reporter a la fiche de données de sécurité, disponible
sur le site Web de I'entreprise, et a I'étiquetage du produit
pour prendre connaissance des informations relatives aux
composants potentiellement dangereux et pour obtenir plus
de détails concernant les agents chimiques des réactifs.

Composition / informations concernant les ingrédients

2-méthoxyéthanol 109-86-4

Acide acétique 64-19-7

Acide chlorhydrique 7647-01-0

AVERTISSEMENT ! Ce produit contient une substance chimique

connue dans I'Etat de Californie pour provoquer des malformations

congénitales ou d’autres problémes de reproduction.

Numeéro de téléphone en cas d’urgence

INFOTRAC — Numéro 24 heures sur 24 : 1-800-535-5053

En dehors des Etats-Unis, appeler le numéro 24 heures sur 24 :

001-352-323-3500 (appel en PCV)

6. CONSERVATION

8°C
2°C:

Conserver le systtme RaplD ANA Il et le réactif RapID Spot Indole
dans leurs emballages d’origine entre 2 et 8°C jusqu’a leur utilisation.
Laisser les produits revenir a température ambiante avant utilisation.
NE PAS échanger les réactifs entre différents systemes RaplD. Retirer
uniquement le nombre de plaquettes nécessaire aux tests. Refermer
immédiatement le sachet en plastique et le remettre entre 2 et 8°C.
Une fois sorties, les plaquettes doivent étre utilisées le jour méme.
Le liquide d’inoculation RapID doit étre stocké dans son flacon
d’origine et conservé a température ambiante (20 a 25°C).

7. DETERIORATION DU PRODUIT

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

8. PREL:EVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT
DES ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés et
conformément aux directives recommandées.'*?

9. MATERIEL FOURNI

¢ 20 plaquettes RapID ANA Il

* 20 formulaires de rapport

o 1 réactif RapID ANA Il (un flacon compte-gouttes en plastique
contenant du réactif pour 20 plaquettes)

e 2 plateaux d’incubation en aggloméré

* Mode d’emploi

¢ 1 guide des couleurs

10. SYMBOLES DU CONTENU

manipulés

[ ANA Il Panels [ Plaguettes ANA I

I RaplD Report Forms I Formulaires de rapport RaplD

| ANA Il Reagent | Reactif ANA I

I Incubation Trays I Plateaux d’incubation

11. MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI

¢ Matériel de stérilisation en boucle

* Boucle a inoculation, écouvillons, récipients de collecte

¢ Incubateurs, systémes environnementaux alternatifs

¢ Milieux supplémentaires

¢ Organismes de controle de qualité

 Réactifs pour coloration de Gram

* Lame de microscope

o Ecouvillons

e Liquide d’inoculation RaplID, 1 ml (R8325102)

e Echelle de turbidité n° 3 McFarland standard (R20413)
ou équivalent

® Pipettes

¢ Réactif RapID Spot Indole (R8309002)

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

12. PROCEDURE
Préparation de I'inoculum :

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

2. Les organismes a tester peuvent étre retirés d’une variété
de milieux gélosés sélectifs et non sélectifs. Les types de
milieux suivants sont recommandés :

Milieux non sélectifs : gélose au sang anaérobie, gélose au
sang préparée avec une base Brucella, Columbia ou gélose
tryptone soja.

Milieux différentiels ou sélectifs : gélose au jaune ceuf (EYA),
gélose a la kanamycine / vancomycine (KV).

Remarques :

e Les “géloses réductibles” qui contiennent du chlorure de
palladium ou d’autres agents réducteurs ne doivent PAS
étre utilisées, car les agents réducteurs sont susceptibles
d’interférer avec certaines activités enzymatiques.

e Lagélose bile esculine avec kanamycine (KBE) et la gélose bile
esculine avec Bacteroides (BBE) ne sont PAS recommandées,
car le complexe citrate de fer-esculétine qui peut se former
est susceptible d’interférer avec I'interprétation du test.

e  Certains milieux contenant ou complétés par des mono- ou
disaccharides ne sont PAS recommandés, car ils peuvent
supprimer l'activité glycolytique et réduire la réactivité du
test. La plupart des formulations de la gélose Schaedler
contiennent suffisamment de dextrose pour interférer avec
I'activité des glycosidases.

e Les cultures utilisées pour la préparation de Iinoculum
doivent avoir moins de 72 heures (de préférence entre
18 et 24 heures).

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

3. A laide d’un écouvillon ou d’une boucle a inoculation,
suspendre suffisamment de croissance de la culture sur
plaque de gélose dans le liquide d’inoculation RapID (1 ml)
pour obtenir une turbidité visuelle au moins égale au n° 3
sur I'échelle de turbidité McFarland standard ou équivalent.

Remarques :

e Lessuspensions inférieures au n° 3 sur I'échelle de turbidité
McFarland standard peuvent avoir pour conséquence des
réactions aberrantes.

e Les suspensions bactériennes légérement plus turbides
que le n°® 3 sur I'échelle de turbidité McFarland standard
ne compromettent pas les performances du test et sont
recommandées pour les cultures souches et les souches
de contréle de qualité. Cependant, les suspensions
bactériennes nettement plus troubles que le n® 3 sur I’échelle
de turbidité McFarland standard peuvent compromettre les
performances du test.

e Mélanger les suspensions de fagon homogéne et, le cas
échéant, les passer au mélangeur vortex.

e  Utiliser les suspensions dans les 15 minutes qui suivent
sa préparation.

4. Llinoculation d’une plaque de gélose pour en vérifier
la pureté et les tests supplémentaires éventuellement
nécessaires peuvent étre réalisés en prélevant une dose
de la suspension dans le tube de liquide d’inoculation
et en l'administrant avec la boucle. Incuber la plaque
en anaérobiose pendant au moins 18 a 24 heures entre
35et37°C.

Inoculation des plaquettes RapID ANA Il :

1. Retirer le couvercle de la plaquette recouvrant le port
d’inoculation en tirant vers le haut et vers la gauche la
languette portant la mention “Peel to Inoculate” (Retirer
pour inoculer).

Tableau 1. Principes et composants du systéme RaplID ANA Il Plus

N°de | Code Ingrédient réactif Quantité | Principe N° de
cavité | de test bibliographie
Avant I'ajout de réactif :

1 June Jue
2 BLTS p-nitrophényl-B,D-disaccharide | 0,1 %

3 aARA p-nitrophényl-a,L-arabinoside 0,1%

4 ONPG o-nitrophényl-B,D-galactoside 0,1%

5 aGLU p-nitrophényl-a,D-glucoside 0,1% , ) )

© o6 | privoshini0ghoise ooan | it e ovenceonse N,
7 aGAL p-nitrophényl-a,D-galactoside | 0,08 % p-nitrophénol.

8 aFUC p-nitrophényl-a,D-fucoside 0,08 %

° NAG ‘r:yrlj—l::gzteyl—ﬁ,D-glucosaminide 01%

10 PO, p-nitrophénylphosphate 0,1%

Apres I'ajout de réactif :

3 LGY Leucyl-glycine-B-naphtylamide | 0,08 %

4 GLY Glycine-B-naphtylamide 0,08 %

5 PRO Proline-B-naphtylamide 0,08 % ’hydrolyse enzymatique du substrat arylamide libére

6 PAL Phénylalanine-B-naphtylamide | 0,05 % une B-naphtylamine libre qui est détectée avec le réactif |6, 8-14
7 ARG Arginine-B-naphtylamide 0,05 % RapID ANATI.

8 SER Sérine-B-naphtylamide 0,08 %

9 PYR Pyrrolidonyl-B-naphtylamide 0,08 %

T N oorw | peonies b it [1s10

2. A laide d’'une pipette, transférer doucement lintégralité
du contenu du tube de liquide d’inoculation dans I'angle
supérieur droit de la plaquette. Refermer le port d’inoculation
de la plaquette en remettant en place la languette.

3. Apresavoirajouté la suspension de test, et tout en maintenant
la plaquette sur une surface plane, incliner la plaquette
a I'écart des cavités de test a environ 45° (voir ci-dessous).

Cavités de réaction

Bac d’inoculation
(arriere du plateau)

45°

4. Tout en inclinant vers 'arriére, faites basculer doucement
la plaquette d’un c6té a I'autre pour répartir uniformément
'inoculum le long des déflecteurs arriere, comme
illustré ci-dessous.

5. Tout en stabilisant la plaquette en position horizontale
(le plus simple est de faire reposer le fond des cavités de
réaction sur la paillasse), faites basculer doucement la
plaguette vers les cavités jusqu’a ce que I'inoculum s’y écoule
depuis les déflecteurs (voir ci-dessous). Tout I'inoculum doit
s’évacuer de la partie arriére de la plaquette.

Remarque : si la plaquette est inclinée trop rapidement, de
I'air peut étre emprisonné au point de jonction de la cavité
de test, limitant ainsi le mouvement du liquide.

Cavités de réaction
(avant du plateau)

/45°

6. Remettre la plaquette dans sa position horizontale.
Si nécessaire, tapoter doucement la plaquette sur le dessus
de la paillasse pour éliminer I'air emprisonné dans les cavités.

Remarques :

e Examiner les cavités de test. Les cavités de test doivent
apparaitre sans bulles et uniformément remplies.
De tres légeres irrégularités de remplissage des cavités sont
acceptables et n’affectent pas les performances du test.
Si la plaquette comporte des probléemes de remplissage
importants, elle doit étre jetée et une autre plaquette doit
étre inoculée.

e Terminer I'inoculation de chaque plaquette recevant le liquide
d’inoculation avant d’inoculer des plaquettes supplémentaires.

e Ne pas laisser I'inoculum reposer dans la partie arriére
du panneau pendant des périodes prolongées sans terminer
la procédure.

Emplacement du test de plaquette RapID Ana Il

Incubation des plaquettes RapID ANA Il :

Incuber les plaquettes inoculées entre 35 et 37°C dans un
incubateur sans CO: pendant au moins 4 heures sans toutefois
dépasser 6 heures. Pour faciliter la manipulation, les plaquettes
peuvent étre incubées dans les plateaux d’incubation en
aggloméré fournis dans le kit.

Remarque : si souhaité, aprés une période d’incubation entre
4 et 6 heures et avant I'ajout de réactifs, les plaquettes RapID ANA I
peuvent étre placées dans le réfrigérateur (entre 2 a 8°C) pendant
la nuit en vue d’une lecture le lendemain matin.

Evaluation des plaquettes RapID ANA Il :

Les plaquettes RapID ANA Il contiennent 10 cavités de réaction
qui fournissent 18 résultats de test. Les cavités de test 3 a 10
sont bifonctionnelles. Elles contiennent deux tests distincts dans
la méme cavité. Les tests bifonctionnels sont d’abord évalués
avant l'ajout du réactif fournissant le premier résultat de test,
puis la méme cavité est a nouveau évaluée apres I'ajout du réactif
pour fournir le deuxieme résultat de test. Les cavités des tests

bifonctionnels 3 a 9, qui nécessitent le réactif RapID ANA II,

sont indiquées avec le premier test au-dessus de la barre et le

deuxiéme test en dessous de la barre. Le test bifonctionnel 10,

qui utilise le réactif RapID Spot Indole, est signalé par un cadre

autour du test nécessitant un réactif.

1. Tout en maintenant fermement la plaquette RapID ANA I
sur la paillasse, retirer le couvercle de I'étiquette sur les
cavités de réaction en tirant la languette inférieure droite
vers le haut et vers la gauche.

2. Sans lajout de réactifs, lire et marquer les cavités 1 (URE)
a 10 (POa4) de gauche a droite a l'aide du guide des couleurs
et du guide d’interprétation présenté dans le tableau 2.
Les plaquettes doivent étre lues en regardant a travers les puits
de réaction sur un fond blanc. Enregistrer les résultats de tests
dans les cases appropriées du formulaire de rapport en utilisant
le code de test au-dessus de la barre des tests bifonctionnels.

3. Ajouter 2 gouttes de réactif RapID Spot Indole dans
la cavité 10 (IND).

Remarque : seul le réactif RapID Spot Indole doit étre utilisé.
Le réactif de I'indole de Kovacs ou d’Ehrlich ne fournit pas de
résultats satisfaisants.

4. Ajouter 2 gouttes de réactif RapID ANA Il dans les
cavités 3 (LGY) a 9 (PYR).

5. Attendre au moins 30 secondes, mais pas plus de 2 minutes,
pour le développement de la couleur. Lire et évaluer les
cavités 3 a 10. Enregistrer les résultats dans les cases
appropriées du formulaire de rapport en utilisant le code de
test en dessous de la barre des tests bifonctionnels.

6. Référencerle microcode obtenu sur le formulaire de rapport
dans ERIC pour I'identification.

13. RESULTATS ET PLAGE DES VALEURS ATTENDUES

Les tableaux différentiels RapIlD ANA Il (tableau 4, 5 et 6) illustre
les résultats attendus pour le systéme RapID ANA II. Les résultats
du tableau différentiel sont exprimés sous la forme d’une série de
pourcentages positifs pour chaque test du systéeme. Ces informations
offrent un soutien statistique a I'utilisation de chaque test et, par un
codage chiffré des résultats de tests numériques, constituent la base
d’une approche probabiliste pour I'identification de Iisolat du test.

Les identifications sont réalisées a l'aide de résultats individuels
constatés sur des plaquettes RaplD ANA Il associés a d’autres
informations relevées en laboratoire (par exemple : souche
Gram, aérotolérance, croissance dans des milieux différentiels ou
sélectifs, etc.) pour définir un modele ressemblant statistiquement
a la réactivité connue de taxons enregistrés dans la base
de données du systéme RaplD. Ces modéles sont comparés a l'aide
des tableaux différentiels RapID ANA Il ou déterminés a partir d’'un
microcode et de la liste des codes ERIC.

N° de cavité 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Code de test URE BLTS aARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tableau 2. Interprétation des tests du systéme RaplD ANA I1*
o Réaction
N de Code de Réactif — — Commentaires
cavité test Positif I Négatif
Avant I'ajout de réactif :
1 URE Aucun Rouge ou violet Jaune a orange Le§ nuanhces d oraAng'e Iou rouge orarjgee-s
doivent étre considérées comme négatives.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU
. Jaune clair, beige Seul le développement d’une couleur jaune
6 BGLy Aucun Jaune moyen ou vif ou jaune tres pale |distincte est un test positif.
7 aGAL
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Apreés I'ajout de réactif :
3 LGY Attendre au moins 30 secondes, mais pas
4 GLY plus de 2 minutes, pour le développement
5 PRO de la couleur.
P - Pourpre, violet, rouge, |Jaune, orange
6 PAL Réactif RapID™ ANA Il ou rose foncé ou rose pale Seul un développement significatif de la
7 ARG couleur doit &tre considéré comme positif.
8 SER Les nuances de couleur pale doivent étre
9 PYR considérées comme négatives.
Réactif RapID Toute nuance de bleu ou de bleu vert
10 IND P Bleu ou bleu vert Toute autre couleur | doit étre considérée comme positive
Spot Indole S s " "
indépendamment de I'intensité.

*REMARQUE : les plaquettes doivent étre lues en regardant a travers les cavités de réaction sur un fond blanc.



Tableau 3. Tableau de contréle qualité pour les plaquettes RapID ANA Il

Avant I'ajout de réactif Apres l'ajout de réactif RapID ANA Il I:S:Ite

Organisme ure | Buts | aArRA | onpG | aGLu | Beu | aGaL | aruc | naG | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | pvr | inD
Clostridium sordellii *
ATCC® 9714 + - - - - - - \ - - - \ + \ \ \ \ +
Parabacteroides distasonisa _ N v N N + N _ + . N N _ N + N N _
ATCC® 8503
Bacteroides uniformis _ N . . + + . . . . N _ _ _ _ _ _ .
ATCC® 8492

35.

36.

18.

Ristow K.L., P.C. Schreckenberger, D.M. Celig, M.A. Ulanday
et LJ. LeBeau. 1984. Abstract C-151. Abstracts of the 84th
General Meeting of the American Society for Microbiology.
ASM, Washington, D.C.

Syed, S., W.J. Loesche et C. Pearson. 1984. Abstract C-155.
Abstracts of the 84th General Meeting of the American
Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C.

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

LEGENDE DES SYMBOLES

+, positif ; —, négatif ;

V, variable

2Les souches indicatrices clés démontrent des performances acceptables du substrat le plus labile du systeme et une réactivité dans un nombre important de puits, conformément aux recommandations du Clinical
and Laboratory Standards Institute pour un contréle qualité rationalisé.3®

14.

CONTROLE QUALITE

Tous les numéros de lots du systeme RapID ANA Il ont été testés
avec les organismes de contréle de qualité et reconnus acceptables.
Les tests d’organismes de contrdle doivent satisfaire aux critéres
établis pour les procédures de contrdle qualité en laboratoire. En
cas de résultats de contrdle qualité aberrants, ne pas tenir compte
des résultats du patient. Les résultats attendus pour les organismes
de controle qualité sélectionnés figurent dans le tableau 3.

Remarques :

Le controle qualité des réactifs RaplD s’effectue par
I'obtention des réactions attendues pour les tests
nécessitant I'ajout du réactif (cavités 3 a 10).

Les organismes ayant été transférés de facon répétée et
prolongée dans des milieux gélose donnent parfois des
résultats aberrants.

Les souches destinées au controle qualité doivent étre
congelées ou lyophilisées. Avant utilisation, transférer
les souches de contrdle qualité 2 ou 3 fois de leur lieu de
stockage sur un milieu gélose recommandé avec le systeme

4.

16.

Le systeme RapID ANA Il est congu pour étre utilisé avec les
taxons dont la liste est donnée dans les tableaux différentiels
RaplID ANA IlI. Lutilisation d’organismes non spécifiquement
répertoriés peut conduire a des erreurs d’identification.

Les valeurs attendues répertoriées pour le systéme
RapID ANA Il peuvent ne pas étre identiques aux
résultats de tests conventionnels ou a des informations
divulguées précédemment.

La précision du systéme RapID ANA Il repose sur |'utilisation
statistique d’'une multiplicité de tests spécialement congus et
sur une base de données exclusive. L'utilisation individuelle
des tests proposés par le systeme RapID ANA Il dans le but
d’établir I'identification d’un isolat de test est sujette aux
erreurs inhérentes a ce test pris de fagon autonome.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performance du systéme RapID ANA Il ont
été établies par le test en laboratoire de cultures de référence et
de cultures souches.> 23

17.
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Dispositif médical de diagnostic in vitro

Consulter le mode d’emploi

Limites de température (temp. de stockage)

Contenu suffisant pour <N> tests

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

Code de lot (numéro de lot)

Utiliser avant (date de péremption)

Importateur

e Eee--EE

Identifiant unique du dispositif

Représentant autorisé au sein de la
Communauté européenne

2Anciennement désigné comme Bacteroides tectum.

b Anciennement désigné comme Bacteroides gracilis.
€Anciennement désigné comme Bacteroides ureolyticus.
¢Anciennement désigné comme Bacteroides splanchnicus.
¢Anciennement désigné comme Bacteroides distasonis.

fAnciennement désigné comme Bacteroides merdae.
& Anciennement désigné comme Bacteroides capillosus.
" Anciennement désigné comme Bacteroides forsythus.
Anciennement désigné comme Bacteroides vulgatus.

type E et en des souches protéolytiques de toxines de
typeBetF.

¢ Anciennement désigné comme
Eubacterium aerofaciens.

¢ Anciennement désigné comme Eubacterium lentum.

Lactobacillus fermentum.

Lactobacillus catenaforme.
! Anciennement désigné comme

™ Anciennement désigné comme
Propionibacterium acnes.
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complétent, fgmilier avec ’Ies procédures de laboratoire et 51. Pergamon Press, New York, NY. Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C.
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utilisant ce systeme. 9. Bodansky, O. et AL Latner. 1975. Advances in Clinical et E.J. Goldstein. 199?' J_‘ Clin. Micrabiol. 37:2003-2006. www.thermofisher.com/microbiology
2. Lla source de léchantillon, Iaérotolérance, les Chemistry. Vol. 17, p. 53-61. Academic Press, New York, NY. ~ 28. Kaplan, R.L., M.J. O’Brian et W. Landua. 1985. Abstract 14 . (800) 255-6730 * International : (913) 888-0939
caractéristiques de la coloration de Gram et la croissance  10. Celig, D.M. et P.C. Schreckenberger. 1991. J. Clin. Microbiol. C-163. Abstracts of the 85th General Meeting of the .
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de I'utilisation du systéme RapID ANA II. 11. Nagatsu, T,, M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa, S. Sakakibara, 29. Karachewski, N.O., E.L. Busch et C.L. Wells. 198_4. Abstract E::;ZZ ;?3;;;;:%2{}?::?';'2125233769317%071
3. Le systéme RaplD ANA Il doit étre utilisé avec des cultures Y. Nakagawa et T. Takemoto. 1976. Anal. Biochem. 74:466-476. C-148. Abstracts f°f the ﬁf‘tlh General Meﬁhng of the pay
pures des organismes a tester. Lutilisation de populations 1, ¢ § R et DLW, Ribbons. 1976. Methods in Microbiology. American Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. Version Date des modifications
microbiennes non homogenes ou le test direct de matériel Vol. 9, p. 1-14. Academic Press, New York, NY. 30. Mangels, J., D. Berkley et S. Wood. 1984. Abstract C-152.
clinique sans culture donne des résultats aberrants. T ' ! T Abstracts of the 84th General Meeting of the American IFU8311002 Ao(it 2023
13. Peterson, E.H. et E.J. Hsu. 1978. J. Food Sci. 43:1853-1856. Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. Mise 2 jour afin de répondre aux exi-
Tableau 4 — Tableau différentiel RapID ANA Il Cocci 31. Marler, L.M,, J.A. Sidgr, L.C. WoIFers, Y. Pettigrew, B.L. Skitt et gences en matiére d’IVDR
Organisme URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU aGAL | aFUG | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR [ D | 5D Allen. 191. J. Clin. Microbiol. 29:874-878. — )
Anaerococcus hydrogenalis ° 0 0 0 0 98 0 0 0 0 2 9 14 2 1 65 2 96 | 99 32. Morgenstern, F. 1984. Abstract C-154. Abstracts of the 84th Imprimeé au Royaume-Uni
Angerococcus prevotii © 2 lofloJololT1lololololal2i[1i]ieloe]68] 20 General Meeting of the American Society for Microbiology.
Angerococcus tetradius © 88 | 5 | oJ12]|8|16|] 5] o] o|of33]o%]o0o]|s8|or]o]|e1]|o0 ASM, Washington, D.C.
Blautia producta ? 0 |51] 099|999 ]|56] 015210 0 2 0 2 9 6 0 0 33. Niles, A.C. et P.R. Murray. 1985. Abstract C-161. Abstracts
| Finegoldia magna © 01010160 2 01010 2 6 195196 | 2 | 8981|095 |98 ]| 0 of the 85th General Meeting of the American Society for
Gemella morbillorum * 0 0 0 18 | 80 1 0 0 0 68 | 71 | 73 | 88 | 93 | 99 | 98 4 0 Microbiology. ASM, Washington, D.C.
- —
ﬁzr&mnm/su's":;sfiham/yﬁcush g g g g ‘31 (1) g g g 943 2‘;’ 3§ 952 gg 32 g? 886 909 Tableau 6 — Tableau différentiel RapID ANA Il Bacilles a Gram positif
Peptoniphilus indolicus 0 2 0 0 0 0 0 0 0|99 |28 76] o |81]91]98] o 99 Organisme URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Peptostreptococcus anaerobius 0 0 0 0 96 0 0 0 2 0 0 8 92 | 16 | 68 | 18 | O 0 Actinomyces bovis 0 0 0 0 0 12 0 0 99 0 99 | 99 | 99 | 86 | 99 | 99 0 0
Staphylococcussaccharolyticus | 21 | 0 | 0 | 0 | 0 | 0 ) o )] oo 18| o] o]ojolfo]o]o]o Actinomyces israelii 0 |29 61|87 99|97 |93 0] 2| 2|8 ]92]99]98]98|6af19]0
Streptococcus t‘:onstellat'us 0 0 0 O 146 )91 | 18] 0 |12 |94 )8 |97 ] 6 |98 ]9 193] 6 0 Actinomyces naeslundii 90|15 o 96| 8slos|a3]| o 0|l1s5]s718 97187165 10] 0 0
‘5/2’1‘;’,‘(’72"[;‘,’;2‘;; ter medius g 209 g 909 942 905 g g 201 z; 922 998 718 958 g: 91)2 353 g Actinomyces viscosus 81 | 76 | 0 |91 |99 [ 92 [62] 0 [ 0 [ 0 | 76 |98 |99 |8 [92 ]33] 0] 0
2Anciennement désigné comme Peptostreptococcus hydrogenalis. & Anciennement désigné comme Micromonas micros et avant cela comme Arachnia propionica” 0 18 2 8 Ll 0 L 12 0 0 e e & 88 8 12 0 0
b Anciennement désigné comme Peptostreptococcus prevotii. Peptostreptococcus micros. Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 26 99 0 0 0 0 12 0 0 98 33 0 0
¢Anciennement désigné comme Peptostreptococcus tetradius. °Anciennement désigné comme Peptostreptococcus asaccharolyticus. Bifidobacterium spp. 0 79 | 87 | 90 | 99 | 87 | 92 0 2 2 11 | 74 | 93 | 95 | 98 | 93 0 0
Ancennement désind comme reptostretosotass modnes Consine en s expices 3 pare déchantllons cinques humains  V parvu, | Aidlm barat e B L o e IO L Bt S
fAnciennement désiggné comme Str,;ptocofcus morbi//orflm. V. dispar et V. atypicpa. P ! i ’ Clostridium beijerinckii 0 42 0 51199 198179 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clostridium botulinum I© 0 0 0 0 82 | 26 0 0 0 0 0 0 99 | 98 | 98 | 98 0 0
Tableau 5 — Tableau différentiel RapID ANA Il Bacilles a Gram négatif Clostridium botulinum II¢ 0 0] 0]99)]0]O0]oO0]60]f9 oJoJ]oj]Jo]Jo]Jo]Jo]jo
Organisme URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | D | [|Clostridium butyricum 0 191819 (98]0 19121010/ 010]13/f0109]610]F0
Bacteroides caccae 0 | 79 |98 | 99 | 88 | 96 | 99 | 97 | 99 | 99 | 96 |91 | 5 | 75 |98 | 72| 0 | o Clostridium cadaveris 0101010 f0]0 01941910/ 2171017 ]18]095]09]09
Bacteroides eggerthii 0 39 | 77 1 93 | 99 | 98 | 42 0 99 | 98 | 97 | 13 0 0 32 5 0 99 Clostridium clostridioforme 0 84 | 90 | 84 | 85 | 87 | 98 0 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6
Bacteroides fragilis 0 |8 | 3 |94 98|97 |98 |98 98|98 |98 |81 ] 1 ]|79]|98|81]74]0 Clostridioides difficile ? 0l2)0j)2f8 |3 |]0]Jo]ofo 2] 0119 )43]48]16f 6 | O
Bacteroides ovatus 0 95 | 96 | 88 | 98 | 95 | 98 | 93 | 99 | 98 | 96 | 84 0 0 3 2 0 99 Clostridium hastiforme 0 0 1 0 0 0 0 0 5 2 88 | 62 | 92 | 72 | 95 | 98 0 0
Bacteroides stercoris 0 45 9 22 | 99 | 31 0 70 | 99 | 99 | 98 9 0 0 2 4 0 98 Clostridium innocuum 0 5 0 0 20 | 36 5 0 18 5 2 11 0 76 | 90 7 80 0
Bacteroides pyogenes ° 0 9 0 92 | 99 | 49 2 93 | 99 | 99 | 99 9 0 13 | 70 | 22 0 0 Clostridium novyi A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 59 0 0 0 0 47 0 0 0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 92 91 96 98 96 98 98 98 94 98 67 1 49 98 77 3 99 Clostridium paraputriﬁcum 0 51 2 99 9 94 5 0 96 6 0 0 0 0 5 0 94 0
| Bacteroides uniformis Q 193 181198199197 19219319919819816 1042131010191 [costridium perfringens 0 [ 3969 o8] 76 36|96 1808|812 [26] 4 [80]o2]43[96]0
g:‘;f:;;g;’:”‘;‘t’:r""g"r;tgl’;’s . 901 g g g 8 8 8 g 8 ; 8 é 8 8 g; ; g g Clostridium ramosum 0 [0 0 84|99 [99 |76 [ 0 [99] 0 [20] 2 0o o] 330 o]0
Campylobacter ureolyticus © 9l o0oJololoJolololololw]|g|ls]|2]8]6]3]o Clostridium septicum 0 12 1161991141012 1019101010101013013 1510
Capnocytophaga spp. 0 " 0 29 | 96 | 86 2 T 78 1 76 199 1 99 120 1 95 [ 99 | 95 | 13 0 Clostridium sporogenes 0 0 7 39 | 32 0 0 0 2 2 5 99 | 15 9 16 | 92 0
Fusobacterium mortiferum 0 |12 0|62 2 70|92 0|0 92|28 4|0 609 [8]oL]o Clostridium subterminale 0jofol2f0]54013 /013 ]6313]31]136/81]169/9410
Fusobacterium necrophorum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 38 0 0 0 0 15 2 0 99 Clostridium tertium 0 84 | 76 | 98 | 47 | 26 | 96 2 99 8 0 0 11 0 91 5 8 0
Fusobacterium nucleatum o JoJlolofloJloJololo]2]loflo]o]o]la]| o/l36]o9 Clostridium tetani 01010100 ]0]O0/JO]O07113]01]07] 0710/ J66J]C0]0]26
Fusobacterium varium 0 4 0 0 0 0 8 0 2 0 16 | 72 2 41 | 98 | 88 | 99 | 60 Collinsella aerofaciens® 0 77 9 2 76 | 10 5 0 20 | 13 5 9 93 | 26 | 97 | 56 0 0
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 95 0 8 93 | 92 | 99 | 73 | 91 | 14 9 34 | 99 | 84 | 99 | 99 Cutibacterium acnes " 0 0 0 5 52 0 0 0 88 2 96 | 98 | 98 | 48 | 98 | 96 | 71 | 85
Parabacteroides distasonis © 0 | 9 | 67 |96 199 |91 ]9 | 0 99 ]94]9 9410 70|98 ]98] 91]20 Cutibacterium granulosum " 0 0 5 0 |8 ] o0 |67]0 0 98 | 98 | 99 | 33 |96 | 60| O 0
Parabacteroides merdae ” 0 20 | 12 | 99 | 38 | 29 | 99 0 98 | 22 | 98 | 99 0 14 | 99 | 25 2 0 Eggerthella lenta’ 0 0 0 0 3 0 0 0 2 0 0 11 1 5 97 | 73 0 0
Phocaeicola vulgatus 0| 3|85 |9s]o9] o 999999 ]|os]ogfs2|a]|1]se[s2]g8]o Eqgerthia catenaformis olslololooloslslolozslololsilololosslolsslo
Porphyromonas asaccharoly‘t'ica 0 2 0 0 0 0 0 94 0 96 | 92 | 22 0 14 | 60 | 45 0 99 Eubacterium limosum 0 0 0 ) 0 7 0 0 0 12 | 95 | 18 9 16 5 0 0 0
Forraman et To o To To o To o o Tes Tor Toe Tao T o T s Tos[or oy (oo |ethewoye histobtice” ofotolololotofolololslotolololon}esfo
Prevotella bivia 0 | 2 [0 [97 [95 [0 [ o [o1 oo [9o8 9895 2475|240 o0 fHothewayalimosa 010104010104 0104104010101012041110}1040
Prevotella buccae 0 71131 19119 | 9299 0 1 %9 | 97 | 10 0 3 5 0 0 0 Lactobacillus acidophilus 0 81 0 21 | 91 | 99 | 12 0 73 0 99 | 98 | 90 | 76 | 98 | 98 | 78 0
Prevotella buccalis / veroralis 0 0 0 99 | 99 5 99 ) 95 | 99 | 99 | 98 0 0 0 0 0 0 Lacticaseibacillus casei’ 0 89 0 70 | 78 | 96 0 22 | 99 5 82 | 97 | 80 | 16 | 98 | 90 | 90 0
Prevotella corporis 0 0 0 0 98 0 0 29 0 98 | 96 0 0 0 98 | 14 6 0 Limosilactobacillus fermentum' 0 26 2 96 | 86 0 99 0 0 0 5 81 0 88 | 98 | 96 0 0
Prevotella denticola 0 0 0 |99 99| o ]91]99] 99| 99|99 7 0 0 0 0 0 0 Lactobacillus jensenii 0 | 71 1 0 | 8 | 99 2 0 5 0 0 | 93 ]99 98|98 |95]| 0 0
Prevotella disiens 0 2 0 0 99 0 7 0 0 99 | 98 | 90 0 2 90 | 29 0 0 Mobiluncus curtisii 0 19 0 12 | 99 5 95 | 11 0 5 26 | 30 | 99 | 80 | 95 3 0 0
Prevotella intermedia 0 0 0 0 99 0 0 93 0 98 | 98 4 0 0 96 6 0 99 Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 3 27 | 32 | 99 | 85 | 90 5 0 0
Prevotella loescheii 01 0] 0979 |79)8 )8 |9 9 |9 ]9 |0 1f4]2]0]0 Paeniclostridium sordellii ¢ 98] 0]l o o260 o f42]0]28] 9 f24]99]|79|98]92]27]98
Prevotella melaninogenica 0 1 1 1161981921019 191919819 1510101]191]2101]070 Paraclostridium bifermentans® | o | o f o J o | 2 J o | o ]| 2 |68] 4| o] 5|9 [38]|8 |8 3|9
Groupe Prevotella oralis 0 1921 0 19219618 191178105 198198190101 0151210101} |shaaliaodontolyticus'’ 0 | a 1589646 |5 |92 |5 [20]o02]98 |99 82|98 98| 0]fo0
Prevotella ori_? i 0 98 | 99 | 88 | 99 | 89 | 78 | 98 | 99 | 99 | 98 11 0 0 2 0 0 0 Schaalia meyeri" 0 2 0 69 | 93 0 0 0 79 0 92 |98 [99 | 78 | 98 | 96 | 38 0
Pseudoﬂavomfracll*oc1 capillosus 9 0 87 9 95 | 30 | 92 0 98 | 99 | 96 | 90 | 36 0 0 2 5 0 0 Schaalia turicensis 0 0 0 0 9 0 0 28 0 0 28 1 91196 1 90 | 99 | 96 0 0
;‘;g,’l':gm{) ‘:)'_S” thia g 708 g 905 909 550 g 909 909 959 908 102 g 301 :Z 801 8 908 Terrisporobacter glycolicus ° 0o lo ol |olw|olo o] ]oolo]2l9]o0/3]o9[4]o
Bacilles 3 Gram variable - Trueperella pyogenes ° 0 12 | 15 | 86 0 0 0 0 99 | 75 |1 93 | 96 | 96 | 86 | 98 | 96 2 0
Clostridium clostridioforme 0 84 90 84 85 87 98 0 81 2 93 9 1 13 47 2 7 6 2 Anciennement désigné comme Arc_anobacterium £ Anciennement désigné comme M_icromonqs micros et n Ancie_nn_ement_désigné comme
Clostridium ramosum 0 [ 90| 0|84 000976 0 09| 0 202 [0 01331010 0] :Rrieementobsuméoonmeloctobaivsmmuts. " Ancememont désgng comme Actmomyces meveri. * Anennoment désané comme
Mobiluncus curtisii 0 26 2 31 | 99 5 95 | 15 0 5 28 | 32 | 99 | 86 | 90 5 0 0 cLe groupe | C. botulinum consiste en des toxines de ' Anciennement désigné comme Clostridium biferrpgntalns . o
Mobiluncus mieri o 26 [ 2 |51 [0 [ 5o Jas| o[ s [ s0 o0 se o0 s [0 0] Seeacieniessouctoponomamdetonmes — jevomeesodomohtion | L ieewenendesmreconme osrdun dfide
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0 Le groupe Il C. botulinum consiste en des toxines de Anciennement désigné comme " Anciennement désigné comme Clostridium histolyticum.

¢ Anciennement désigné comme Clostridium limosum.
t Anciennement désigné comme Clostridium sordellii.
Y Anciennement désigné comme Actinomyces turicensis.
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RapID™ ANA Il rendszer
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1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A RapID™ ANA Il rendszer egy kvalitativ. mikromddszer,

amely enzimreakcidkat haszndl a klinikailag jelents anaerob
mikroorganizmusok agaron tenyésztett izolatumainak
azonositasara. Diagnosztikai munkafolyamatban hasznalhatd,
hogy segitse a klinikusokat a bakteridlis fertézésre gyanus
betegek kezelési lehet&ségeinek kivalasztdsaban.

Az eszkdz nem automatizdlt, kizdrdlag szakemberek altali
hasznalatra szolgal, és nem kotelez8 diagnosztikai eszkoz.

A RapID ANA Il rendszer alkalmazhatdsaga az allatgyogyaszati
eredetd anaerob baktériumok azonositasara és
megkilonboztetésére még nem teljesen bizonyitott. A RapID ANA
Il rendszerrel vizsgalhaté mikroorganizmusok teljes felsoroldsa a
RapID ANA Il differencialdiagnosztikai tablazatban taldlhaté.

2. OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A RapID ANA Il rendszer a kovetkez6kbdl all: (1) RapID ANA I
panelek és (2) RapID ANA Il reagens. A RapID ANA Il panelek
dehidratdlt reagenseket tartalmazé 10 reakcids Ureggel
rendelkezd egyszer hasznalatos m(ianyag télcdk. A panel lehetévé
teszi az egyes Uregek egyidej(i beoltasat el6re meghatdrozott
mennyiségli  elGtenyészettel.  ElGtenyészetként a  teszt-
mikroorganizmus RaplID oltéfolyadékban 1évé szuszpenzidjat
hasznaljak, amely rehidratalédik, és elinditja a tesztreakcidkat.
A panel inkubdldsa utdan minden egyes tesztiiregben
megvizsgdljdk a reaktivitast szin kialakuldsanak észlelése révén.
Bizonyos esetekben a szinvéltozashoz reagenseket kell hozzdadni
a tesztiregekhez. A pozitiv és negativ vizsgdlati pontszamok
kapott mintdzata alapjdn a vizsgdlt izoldtumok azonositasa
a diﬁerenciéldiagnosztikai téblézatokban (4., 5. és 6 tablazat)

a RaplID ERIC™ szoftver segitségével torténik.

3. ALAPELV

A RapID ANA Il rendszerben haszndlt tesztek a specifikus
szubsztratok mikrobidlis lebontdsan alapulnak, amit kilénboz6
indikatorrendszerekkel detektalnak. Az alkalmazott reakciok
a hagyomdnyos tesztek és az 1. tablazatban ismertetett
egyszubsztratumos kromogén tesztek kombinacioi.

4. REAGENSEK

RapID ANA Il reagens (a készlethez mellékelve)

(15 ml/flakon)
Reaktiv 6sszetevd literenként:

p-dimetilamino-fahéjaldehid..........c.cooeniniiiincniiiicn, 0,06g
RaplD oltéfolyadék (R8325102, kiilon megvésarolhatd) (1 ml/cs6)
KCI et 6,0¢g
CaCl,

Ioncserelt viz

RaplID Spot Indole reagens (R8309002, kiilon megvasarolhato)
(15 ml/flakon)

p-dimetilamino-fahéjaldehid...........cccccoenineiinincinieee. 10,0g
Sésav
loncserélt viz

5. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Ez a termék in vitro diagnosztikai felhasznaldsra készilt, és csak
megfelelGen képzett személyek hasznalhatjdk. A mikrobioldgiai
veszélyek ellen dvintézkedéseket kell tenni a mintdk,
tartéedények, taptalajok és tesztpanelek hasznalat utdni
megfeleld sterilizaldsdval. A hasznalati utasitast figyelmesen
el kell olvasni és gondosan be kell tartani.

A nem egyszer haszndlatos készilékeket hasznalat utdn
sterilizdlni kell barmilyen megfelel6 eljarassal, bar a javasolt
madszer a 15 perces, 121 °C-on toérténd autoklavozas. Az egyszer
haszndlatos eszkodzoket autokldvozni kell vagy el kell égetni.
A kiomlott potencialisan fert6z6 anyagokat azonnal fel kell torélni
nedvszivé papirkendével, és a fert6zott teriletet le kell tordlni
szabvéanyos bakteridlis fert&tlenit&szerrel vagy 70%-os alkohollal.
NE hasznaljon natrium-hipokloritot. A kiomlott anyagok
feltakaritdsahoz hasznalt anyagokat, beleértve a keszty(iket is,
bioldgiailag veszélyes hulladékként kell drtalmatlanitani.

A reagenseket ne hasznadlja a feltlintetett lejarati ddtumon tul.

Ne haszndlja, ha a szennyezddésnek vagy a mindségromlasnak

barmilyen egyéb jelét észleli.

A késziilékkel Osszefligg6 minden sulyos vératlan eseményt

jelenteni kell a gyarténak, valamint annak a tagédllamnak az

illetékes hatdsaga felé, ahol a felhaszndlo és/vagy a beteg
tartézkodik. Meghibasodas esetén ne hasznalja a késziiléket.

Vigyazat!

1. A RaplD ANA Il reagens mérgez6, és karosithatja
a kornyezetet. Belélegezve, bGrre vagy szembe kerllve,
vagy lenyelve artalmas. Csokkentheti a termékenységet vagy
karosithatja a magzatot.

VESZELY [H315 Borirritald hatdsu.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H335
Léguti irritaciot okozhat.

H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.

H360 Karosithatja a termékenységet.
Kérosithatja a szlletendé gyermeket.

CSAK 52 H373 Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicié esetén
EGYESULT kdrosithatja a szerveket.
ALLAMOKBAN [P201 Haszndlat el6tt ismerje meg az anyagra
vonatkoz6 kiilénleges utasitdsokat.

P202 Ne haszndlja addig, amig az dsszes
biztonsagi dvintézkedést el nem olvasta és
meg nem értette.

pP281 Az elGirt egyéni védéfelszerelés
hasznélata kotelezd.

EGYESULT P264 A hasznélatot kévet8en az arcot, kezeket
ALLAMOK és minden szabadon |évé bérfeliletet
ES EU alaposan meg kell mosni.

P280 Szemvédd/arcvéds hasznélata kételezd.

P260 A por/fust/gaz/kéd/g6zok/permet
belélegzése tilos.

P271 Kizardlag szabadban vagy jol szell6z6
helyiségben hasznalhatod.

P308+313 |Expozicid vagy annak gyanuja esetén:
Orvosi ellatast kell kérni.

P304+P340 |BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, amelyben
konnyen tud lélegezni.

P302+P352 |HA BORRE KERUL: Lemosds b
szappanos vizzel

P332+P313 |BGrirritacio esetén: Orvosi ellatast
kell kérni.

P362 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és
Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni.

P305+P351 |SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig

+P338 tarto dvatos 6blités vizzel. Adott esetben
kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha konnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatdsa.

P337+P313 |Ha a szemirritdcié nem mulik el: Orvosi
ellatast kell kérni.

P405 Elzarva térolandé.

P403+P233 |J6l szell6z6 helyen tarolandd. Az edény
szorosan lezérva tartandd.

P501 A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként: egy jovahagyott
hulladékleraké telepen.

2. A RaplID Spot Indole reagens irritdlhatja a bért, a szemet és
a légutakat.

3. A potencidlisan  veszélyes  OsszetevSkre  vonatkozd
informdcidkat és a reagens vegyi anyagaira vonatkozd
részletes adatokat a vallalat honlapjan elérhet6 biztonsagi
adatlapon és a termékcimkén taldlja meg.

Osszetétel / informéacidk az 6sszetevskrél
2-metoxi-etanol 109-86-4

Ecetsav 64-19-7

Sésav 7647-01-0

FIGYELEM! Ez a termék olyan vegyi anyagot tartalmaz, amely
Kalifornia allamban rakkeltének, sziletési rendellenességeket
vagy egyéb reprodukcios karosodasokat okozénak szamit.

Vészhelyzeti telefonszam

INFOTRAC — 24 6ran at elérhet6 telefonszam: 1-800-535-5053

Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja a kévetkezd, 24 6ran &t elérhetd
telefonszamot: 001-352-323-3500 (ingyenesen hivhatd)

6. TAROLAS

8°C
2°C

A RapID ANA Il rendszert és a RapID Spot Indole reagenst
felhasznalasig tarolja eredeti tartéjukban 2-8 °C-on. Haszndlat
el6tt hagyja a termékeket szobahdmérsékletre melegedni.
NE cserélje fel a kiilénb6z6 RaplD rendszerek reagenseit. Csak
annyi panelt vegyen ki, amennyi a vizsgalathoz szikséges.
Zarja vissza a mulanyag tasakot, és azonnal tegye vissza
a h(tébe (2-8 °C). A hiit6bél kivett paneleket még aznap fel
kell hasznalni. A RapID oltéfolyadékot eredeti tartéedényében,
szobah&mérsékleten (20-25 °C) kell tarolni.

7. A TERMEK MINGSEGROMLASA

Ez a termék nem haszndlhaté fel, ha (1) a lejarati datum elmdlt,
(2) a mlianyag télca eltért vagy a fedele megsériilt, vagy (3)
a minéségromlas egyéb jelei mutatkoznak.

8.  MINTAVETEL, -TAROLAS ES -SZALLITAS

A mintdkat az ajdnlott irdnymutatdsok szerint kell gydjteni
és kezelni.?#?

9. BIZTOSITOTT ANYAGOK

¢ 20 db RapID ANA Il panel

® 20 db jelentési Grlap

¢ 1 db RapID ANA Il reagens (egy cseppents miianyag flakon,
amely 20 panelhez elegend§ reagenst tartalmaz)

o 2 faforgacslapbdl késziilt inkubdcids télca

¢ Haszndlati utasitas

e 1 szinskala

10. TARTALOM SZIMBOLUMOK
[ ANA Il Panels | ANA 11 panelek

| RaplID Report Forms | RaplD jelentési Grlapok

[ ANANReagent | ANAIIreagens

I Incubation Trays I Inkubdcids talcak

11. SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

o Huroksterilizalé eszkdz

¢ Oltéhurok, vattapalcak, gy(jtétartalyok

¢ Inkubatorok, alternativ kérnyezeti rendszerek

o Kiegészitd taptalajok

* Mingség-ellenérzési mikroorganizmusok

e Gram-festd reagensek

* Mikroszkdpos targylemez

 Vattapalcak

* RaplD oltéfolyadék, 1 ml (R8325102)

e McFarland #3  turbiditdsi  standard
azzal egyenértékd

 Pipettdk

* RaplD Spot Indole reagens (R8309002)

* ERIC (elektronikus RapID
R8323600) (valaszthatd).

12. AZ ELJARAS MENETE
El6tenyészet készitése:

(R20413)  vagy

rovid osszefoglalds,

1. A teszt-mikroorganizmusokat anaerob mddon, tiszta
kultdrdban kell tenyészteni, és a rendszerben vald
felhasznalas el6tt Gram-festéssel meg kell vizsgalni.

2. A teszt-mikroorganizmusokat szamos szelektiv és nem
szelektiv agaros taptalajrél lehet gydjteni. A kdévetkezd
tipusu taptalajok ajanlottak:

Nem szelektiv taptalajok: Anaerob véragar, Brucella agar,
Columbia agar vagy triptikazein széja agar.

Differencidlis vagy szelektiv taptalajok:
agar (EYA), kanamicin/vankomicin (KV) agar.

Tojassargdja

Megjegyzések:

e  Pallddium-kloridot vagy mas redukaldszert tartalmazd
,redukalhaté agarokat” NEM szabad hasznalni, mivel
a redukaldszerek zavarhatnak bizonyos enzimaktivitasokat.

e A kanamicin epeeszkulin (KBE) agar és a Bacteroides
epeeszkulin(BBE) agar NEM ajanlott, mivel
az esetlegesen képz6d6 vas-eszkuletin komplex zavarhatja
a tesztek értelmezését.

e Egyes mono- vagy diszacharidokat tartalmazé vagy
azokkal kiegészitett taptalajok NEM ajanlottak, mivel ezek
elnyomhatjdk a glikolitikus aktivitdst és csokkenthetik a teszt
reaktivitasat. A Schaedler-agar legtébb formdja elegendd
dextrozt tartalmaz a gliikoziddz-aktivitas zavarasahoz.

e Az el6tenyészet-készitéshez hasznalt kultdraknak 72 éranal
fiatalabbnak (lehet6leg 18-24 érasnak) kell lennitik.

e Az ajanlottdl eltérd téptalajok haszndlata veszélyeztetheti
a vizsgélat eredményességét.

3. Vattapdlca vagy oltéhurok segitségével szuszpendaljon
elegendd tenyészetet az agarlemezes kultarabdl a RaplD
oltéfolyadékban (1 ml), hogy a vizudlis turbiditas elérje
a McFarland #3 vagy azzal egyenérték(i turbiditasi
standardnak megfelel6 turbiditast.

Megjegyzések:

e A McFarland #3 standardnal lényegesen kevésbé zavaros
szuszpenziok rendellenes reakciokat eredményezhetnek.

e A McFarland #3 standardndl enyhén zavarosabb
baktériumszuszpenziék nem  befolydsoljadk a teszt
teljesitményét, és torzstenyészetekhez, valamint minGség-
ellenérz6 torzsek esetén ajanlottak. A McFarland #3
standardnal jelentGsen zavarosabb baktériumszuszpenzidk
azonban veszélyeztethetik a teszt teljesitményét.

e Alaposan keverje Ossze a szuszpenzidkat, sziikség esetén
vortex-keverével.

e A szuszpenzidkat az elkészitést6l szamitott 15 percen belil
hasznalja fel.

4. Beolthat egy agarlemezt a tisztasdg biztositdsa és
az esetlegesen sziikséges tovdbbi vizsgalatok céljabdl
az oltofolyadékos cs6bdl szarmazoé vizsgalati szuszpenzid egy
oltéhuroknyi mennyiségével. Inkubalja a lemezt legaldbb
18-24 6ran keresztil anaerob médon 35-37 °C-on.

A RapID ANA Il panelek beoltasa:

1. Hulzza vissza a panel fedelét az oltonyilas folott, felfelé
és balra hlzva a ,Peel to Inoculate” (hizza le a beoltashoz)
feliratu fiilet.

2. Egy pipetta segitségével dvatosan toltse at az oltéfolyadékos
cs6 teljes tartalmat a panel jobb fels6 sarkdba. Zarja vissza
a panel oltonyilasat ugy, hogy a lehuzhatd fllet visszanyomja
a helyére.

1. tablazat A RapID ANA Il Plus rendszer alapelvei és Gsszetevgi

Ureg Tesztkdd | Reaktiv Gsszetevék Mennyiség | Alapelv Szakirodalmi
szama hivatkozas sz.
Reagens hozzaadasa el6tt:
A karbamid hidrolizise sordn bazikus
1 URE Urea 0,4% termékek keletkeznek, amelyek megemelik | 1-3
a pH-t és megvdltoztatjak az indikatort.
2 BLTS p-nitrofenil-B,D-diszacharid 0,1%
3 aARA p-nitrofenil-a, L-arabinozid 0,1%
4 ONPG o-nitrofenil-B,D-galaktozid 0,1%
S aGLU p-nitrofenil-a, D-gliikozid 0,1% A szintelen aril-szubsztitualt glikozid vagy
6 BGLU p-nitrofenil-,D-gliikozid 0,08% foszforészter enzimatikus hidrolizise sarga | 4-8
7 aGAL p-nitrofenil-a,D-galaktozid 0,08% 0- vagy p-nitrofenolt szabadit fel.
8 aFuC p-nitrofenil-a, L-fukozid 0,08%
9 NAG p-nitrofenil-n-acetil-,D-glikozaminid | 0,1%
10 PO, p-nitrofenil-foszfat 0,1%
Reagens hozzaadasa utan:
3 LGY Leucil-glicin-B-naftilamid 0,08%
4 GLY Glicin-B-naftilamid 0,08%
5 PRO Prolin--naftilamid 0,08% Az arilamid-szubsztrat enzimatikus
X X . hidrolizise sordn B-naftilamin szabadul
-B- 9 -
6 PAL Fenilalanin-B-naftilamid 0,05% fel, amelyet a RapID ANA Il reagenssel 6,8-14
7 ARG Arginin-B-naftilamid 0,05% lehet kimutatni.
8 SER Szerin-B-naftilamid 0,08%
9 PYR Pirrolidonil-B-naftilamid 0,08%
A szubsztrat felhasznalasa indol
10 IND Triptofan 0,01% képz&dését eredményezi, amelyet a RapID | 15, 16
Spot Indole reagenssel lehet kimutatni.
3. A panelt vizszintes fellleten tartva adja hozzda  kezelhet&ség érdekében a paneleket a készlethez mellékelt
a tesztszuszpenziot, majd dontse hatra a panelt  forgacslapbdl késziilt inkubdcids télcdkban lehet inkubalni.

a tesztiregekkel ellentétes iranyba korulbelll 45 fokos
szogben (lasd alabb).

Reakcids Uregek

(a talca hatso része)

45°

4. A hatradontott panelt O6vatosan mozgassa ide-oda
oldalirdnyban, hogy az el6tenyészet egyenletesen eloszoljon
a hatsé terel6lapok mentén, ahogy az aldbbi abran lathatd.

=

Vizszintes helyzet fenntartdsa mellett (ezt a legjobban
ugy lehet elérni, ha a reakcidlregek aIJat a munkaasztalra
tamasztjuk), lassan dontsiik elére a panelt a reakcidiregek
iranydba, amig az el6tenyészet a terel6lapok mentén
a reakciouregekbe aramlik (ldsd aldbb). Ezzel a mivelettel
ki kell, hogy urlljon az Osszes elGtenyészet a panel
hétso részébdl.

Megjegyzés: Ha a panelt tul gyorsan donti meg,
a leveg6 megrekedhet a vizsgalati Uregek csatlakozdsanal,
és korlatozhatja a folyadék mozgdsat.

Reakcios tregek
(a talca ellls6 része)

/45°

6. Allitsa vissza a panelt vizszintes helyzetbe. Ha sziikséges,
Ovatosan (togesse a panelt a munkaasztalhoz,
hogy eltavolitsa az tiregekben megrekedt levegét.

Megjegyzések:

e Vizsgalja meg a vizsgalati Uregeket. A vizsgélati Uregeknek
buborékmentesnek kell lennitk, és egyenletesen kell
feltolteni Gket. A vizsgalati Uregek feltoltése lehet kissé
egyenetlen, ez nem befolydsolja a vizsgélati teljesitményt.
Ha a panel nagyon rosszul van feltoltve, Uj panelt kell
beoltani, és a rosszul feltéltott panelt el kell dobni.

e Minden tovdbbi panel beoltasa elétt be kell fejezni az egyes
oltéfolyadékkal ellatott panelek beoltasat.

e Ne hagyja, hogy az el6tenyészet hosszabb ideig a panel
hatsé részében alljon, anélkil, hogy befejezné az eljarast.

A RaplID ANA Il panelek inkubalasa:

Inkubdlja a beoltott paneleket 35-37 °C-on CO:-mentes

inkubatorban, legalabb 4, de legfeljebb 6 6radn at. A kdnnyebb

A RaplID ANA Il panel vizsgalati helye

Megjegyzés: Tetszés szerint 4—6 Oras inkubdcids idé utan
és a reagensek hozzaaddsa el6tt a RaplD ANA Il panelek
éjszakdra hit6szekrénybe (2-8 °C) helyezheték a masnap
reggeli értékelésig.

A RapID ANA Il panelek pontozasa:

A RaplD ANA Il panelek 10 reakcids lireget tartalmaznak, amelyek
18 tesztpontszamot biztositanak. A 3. és a 10. kozotti tesztiregek
funkcidja kett@s, ugyanabban az tiregben két kiilonallo teszt van.
A kett8s funkcidju teszteket el6szor az elsé teszteredményt add
reagens hozzdadasa el6tt pontozzak, majd ugyanezt az lreget
a reagens hozzaaddsa utdn Ujra pontozzak, hogy megkapjak
a masodik teszteredményt. A RapID ANA Il reagenst igényld 3. és
9. kozotti kettds funkcidju tesztiiregek esetében az elsé tesztet
a sav felett, a méasodikat pedig a sav alatt jelolik. A RapID Spot
Indole reagenst hasznald 10. kettds funkcidju tesztet a reagenst
igényld teszt koré rajzolt mez6 jeldli.
1. Mikozben a RapID ANA Il panelt stabilan a munkaasztalon
tartja, a jobb alsé fil felfelé és balra huzasaval hdzza le
a reakciduregeket eltakaré fedelet.

2. Reagensek hozzdadasa nélkil olvassa le és pontozza
az 1. (URE) és a 10. (PO.) kozotti tregeket balrdl jobbra
haladva, a 2. tablazatban bemutatott szinskadla és
értelmezési Utmutatd segitségével. A paneleket ugy kell
leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz a reakcidcelldkon
keresztll. Jegyezze be a vizsgalati pontszamokat a jelentési
(irlap megfelel rovataiba a sav feletti tesztkddot hasznalva
a kett6s funkcioju tesztek esetében.

3. Adagoljon 2 csepp RapID Spot Indole reagenst a 10.
tregbe (IND).

Megjegyzés: Csak a RaplD Spot Indole reagens
hasznalhatd. A Kovdacs- vagy Ehrlich-féle indol reagens nem
ad kielégit6 eredményt.

4. Adagoljon 2 csepp RapID ANA Il reagenst a 3. (LGY) és
a 9. (PYR) kozotti regekbe.

5. Hagyjon legaldbb 30 masodpercet, de legfeljebb 2 percet a
szinképzGdésre. Olvassa le és pontozza a 3. és a 10. kozotti
regeket. irja be a pontszamokat a jelentési (irlap megfelels
rovataiba, a sdv alatti tesztkddot hasznalva a kettds funkcidju
tesztek esetében.

6. Az azonositashoz hivatkozzon az ERIC-beli jelentési Grlapon
kapott mikrokddra.

13. EREDMENYEK ES A VARHATO ERTEKEK TARTOMANYA

A RapID ANA Il differencialdiagnosztikai tablazatok (4., 5. és
6. tablazat) a RapID ANA Il rendszer varhatdé eredményeit
szemléltetik. A differencidldiagnosztikai tablazat eredményei az
egyes rendszertesztek pozitiv szazalékos aranyanak sorozataként
vannak kifejezve. Ez az informdcié statisztikailag aldtdmasztja
az egyes tesztek haszndlatat, és a digitdlis teszteredmények
numerikus kédolasan keresztul alapul szolgal a vizsgalt izolatum
azonositdsanak valészinliségi megkozelitéséhez.

Az azonositds a RaplD ANA Il panelek egyedi vizsgélati
eredményei és mas laboratériumi informacidk (pl. Gram-festés,
aerotolerancia, tenyésztés differencialis vagy szelektiv taptalajon
stb.) alapjan torténik, olyan mintdzat l|étrehozasaval, amely
statisztikailag hasonlit a RapID rendszer adatbazisaban rogzitett
taxonok ismert reaktivitdsahoz. Ezeket a mintdzatokat a RaplID
ANA |l differencidldiagnosztikai tablazatok segitségével, vagy
mikrokdd levezetésével és az ERIC hasznalatdval hasonlitjak dssze.

Ureg szama 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tesztkod URE BLTS aARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
2. tablazat A RaplID ANA Il rendszer tesztjeinek értelmezése*
U Reakcid
Urle e Tesztkod Reagens — . Megjegyzések
szama Pozitiv I Negativ
Reagens hozzaadasa el6tt:
. . . Sérgdtdl a A narancssdrga vagy voroses-narancsos
! URE Nincs Piros vagy lila narancssargaig arnyalatokat negativnak kell értékelni.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU
. Kozépsarga Vildgosbarna vagy Csak a hatarozott sarga szin kialakulasa
6 BGLU Nincs id P P s 2
vagy élénksarga nagyon halvanysarga |szamit pozitiv eredménynek.
7 aGAL
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Reagens hozzdaddsa utén:
3 LGY
4 GLY Hagyjon legaldbb 30 masodpercet,
5 PRO de legfeljebb 2 percet a szinképzédésre.
6 PAL RapID ANA ll reagens |12 POlVa, piros vagy  [Sarga, narancssarga e
sotét rozsaszin vagy halvényrdzsaszin |Csak a jelentds szinképzG6dés esetén

7 ARG értékelhetd pozitivnak. A halvany szi-
8 SER narnyalatokat negativként kell értékelni.
9 PYR

RapID Spot A kék vagy kékeszold barmely drnyalatat
10 IND PV >p Kék vagy kékeszold Barmilyen mas szin pozitivnak kell értékelni, tekintet nélkul

Indole reagens K "

az intenzitasra.

*MEGJEGYZES: A paneleket gy kell leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz a reakcidiiregeken keresztiil.



3. tablazat Mingség-ellenérzési tablazat a RapID ANA Il panelekhez

Reagens hozzaadasa el6tt

Mikroorganizmus

ure | Bits | aArA | onpG | aGlu | Bew | aGaL | aruc | naG | Po,

Clostridium sordellii *
ATCC™ 9714

+ - - —

Parabacteroides distasonisa
ATCC™ 8503

Bacteroides uniformis
ATCC™ 8492

- - - Vv - - -

+, pozitiv; -, negativ; V, valtozd

2 A kulcsfontossagu indikatortorzsek a rendszerben 1évé leglabilisabb szubsztrat elfogadhaté teljesitményét mutatjak, tovabba reaktivitast mutatnak a cellak jelent&s részében a Klinikai és Laboratériumi Szabvanyutgyi
Intézet racionalizdlt min&ség-ellenérzésre vonatkozd ajanldsai szerint.3®

14.

MINOSEG-ELLENGRZES

A RapID ANA Il rendszer valamennyi tételszamat a kovetkezé

mingség-ellendrzési

mikroorganizmusokkal teszteltik,

és elfogadhaténak taldltuk. A kontroll-mikroorganizmusok
vizsgalatat a megallapitott laboratériumi mindség-ellenérzési
eljarasokkal 6sszhangban kell elvégezni. Rendellenes mingség-
ellendrzési eredmények esetén, a beteg eredményeit nem szabad
kiadni. A 3. tablazat tartalmazza a teszt-mikroorganizmusok
kivalasztott csoportja esetében varhaté eredményeket.

Megjegyzések:
e A RapID reagensek mindség-ellen6rzése a reagensek
hozzaadasat igénylé tesztek (3—-10. Uregek) varhato

reakcidinak megallapitasaval torténik.

Azok a mikroorganizmusok, amelyeket hosszabb id6re
ismételten agar taptalajra  helyeztek, rendellenes
eredményeket adhatnak.

A minGség-ellendrzési torzseket fagyasztva vagy liofilizélva
kell tarolni. Haszndlat el6tt a mindség-ellendrzési
torzseket 2—3 alkalommal at kell helyezni a taroléedénybdl
a RapID ANA Il rendszerrel valé hasznalatra ajanlott
agar taptalajra.

A tdptalajok Osszetétele, adalékanyagai és OsszetevGi
gyarténként eltéréek, és tételenként valtozhatnak. Ennek
eredményeképpen a tdptalajok befolydsolhatjék a kijeldlt
mingség-ellendrzési  torzsek lényeges enzimaktivitasat.
Ha a mindség-ellen6rzési torzsek eredményei eltérnek
a megadott mintaktdl, a mindség-ellendrzési eltérések
gyakran megoldhatdk egy masik tételbdl vagy mas gyartotol
szarmazo taptalajon torténé szubkultiraval.

15. KORLATOZASOK

1. A RapID ANA Il rendszer haszndlata és az eredmények
értelmezése a laboratériumi  eljdrasokat  ismerd,
az dltaldnos  mikrobioldgiai  modszerekben  jartas,

hozzaérté mikrobioldgus tudasat igényli, aki a RapID ANA Il
rendszerrel kapott azonositas eredményeinek kozlése el6tt
korultekintéen haszndlja fel képzettségét, tapasztalatat,
a mintaadatokat és mds vonatkozo eljarasokat.

2. ARaplD ANA Il rendszer hasznalatakor figyelembe kell venni
a minta forrdsat, az aerotoleranciat, a Gram-festés jellemzgit
és a szelektiv agarokon valé névekedést.

3. A RapID ANA Il rendszert a vizsgdlt mikroorganizmusok

tiszta kulturaival kell hasznalni. A kevert mikrobapopulacidk
hasznalata vagy a klinikai mintaanyag kozvetlen,
tenyésztés nélkili vizsgalata rendellenes eredményeket
fog eredményezni.

4.

16.

A RaplD ANA Il rendszert a RaplD ANA |l
differencidldiagnosztikai tablazatokban feltlintetett
taxonokkal valé haszndlatra tervezték. A listdban
nem szerepl6d mikroorganizmusok hasznalata téves
azonositashoz vezethet.

A RapID ANA Il rendszerrel végzett tesztekhez megadott
vérhaté értékek eltérhetnek a hagyomanyos vizsgélati
eredmények értékeitél vagy a kordbban jelentett adatoktdl.

A RapID ANA Il rendszer pontossdga a specidlisan
megtervezett tesztek sokasdgdnak és egy exkluziv, sajat
adatbdzis statisztikai felhasznalasan alapul. A RaplD
ANA 1l rendszer részét képez§ egyes tesztek haszndlata a
tesztizolatum azonositdsara az adott tesztben rejlé hiba
lehet8ségével jar.

TELJESITMENYJELLEMZGK

A
és

RapID ANA Il rendszer teljesitményjellemzgit referencia-
torzstenyészetek laboratériumi vizsgalataval allapitottak

meg.S,lo, 21-35
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1At . e FpTRY, C-148. Abstracts of the 84th General Meeting of the
4. tablazat — RapID ANA Il differencidldiagnosztikai tablazat Coccusok . - American Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. \FU8311002 Augusztus 2023
n — Abstracts of the 84th General Meeting of the American lelés érdekében frissitve
naerococcus prevotii 2 0 0 0 9 1 0 0 0 9 11 | 21 | 11 | 16 | 96 | 68 2 0 Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C
Anaerococcus tetradius © 88 5 0 12 | 88 | 16 5 0 0 0 33 | 96 0 88 | 97 | 90 | 61 0 ’ ! T P T
Blautia producta ® 0 15110 1999 9% 561 01s52]0lol21o0l]2109161]0]o0 31. Marler, LM., L.A. Sider, L.C. Wolters, Y. Pettigrew, B.L. Skitt, ~ Készult az Egyestilt Kirdlysagban
Finegoldia magna ¢ 0 0 0 0 2 0 0 0 2 6 |]os 96| 2 | 82]98]95]98] o and S.D. Allen. 1991. J. Clin. Microbiol. 29:874-878.
Gemella morbillorum 0104101318181 1101 010168171173]18 1931991984101 32 Morgenstern, F. 1984. Abstract C-154. Abstracts of the 84th
Parvimonds micrag® ojojojo]4]0f0]0]5]193]095]98]092]81]098]91]8]0 General Meeting of the American Society for Microbiology.
Peptoniphilus asaccharolyticu®" 0 0 0 0 3 1 0 0 0 4 11 | 22 | 5 20 | 96 | 21 8 |99 ASM, Washington, D.C.
Peptoniphilus indolicus ' 0 2 0 0 0 0 0 0 0 99 | 28 | 76 0 81 | 91 | 98 0 99
Peptostreptococcus anaerobius 0 0 0 0 96 0 0 0 2 0 0 8 92 | 16 | 68 | 18 0 0
Staphylococcus saccharolyticus 21 | O 0 0 0 0 0 0 0 18 |1 0 0 0 0 0 0 0 0
Streptococcus constellatus 0 0 0 0 46 | 91 | 18 0 12 | 94 | 82 | 97 6 98 | 99 | 93 6 0 14 . AT oL a2 s .
Streptococcus intermedius o 259 o9 o2 [o5 | 5 o 12195 o2 93 78 T8 95 Toe T = 1 o 6. tablazat — RapID ANA Il differencidldiagnosztikai tablazat Gram-pozitiv bacilusok -
Veillonella spp. ’ 0 0 0 0 4 0 0 0 0 | 59 | 2 9 1 5 |38 ] 16| 83| 0 Mikroorganizmus URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
2Korabbi elnevezése: Peptostreptococcus hydrogenalis €Korabbi elnevezése: Micromonas micros , azt megel6z6en pedig: Actinomyces bovis 0 0 0 0 0 12 0 0 99 0 99 99 99 86 99 99 0 0
bKorabbi elnevezése: Peptostreptococcus prevotii. Peptostreptococcus micros. Actinomyces israelii 0 29 61 87 99 97 93 0 2 2 86 92 99 98 98 64 19 0
¢Korabbi elnevezése: Peptostreptococcus tetradius. "Kordbbi elnevezése: Peptostreptococcus asaccharolyticus. Actinomyces naeslundii 90 15 0 96 86 96 93 0 0 15 57 80 97 87 65 10 0 0
4Korabbi elnevezése: Peptostreptococcus productus. 'Kordbbi elnevezése: Peptostreptococcus indolicus. Actinomyces viscosus 81 | 76 0 91 | 99 | 92 | 62 0 0 0 76 1 98 | 99 | 86 | 92 | 33 0 0
¢ Kordbbi elnevezése: Peptostreptococcus magnus iHarom, human vizsgalati mintakbol szarmazo fajbol all: V. parvula, V. dispar, Arachnia propionica ¢ 0 18 2 78 99 0 99 12 0 0 75 75 65 88 98 12 0 0
fKorabbi elnevezése: Streptococcus morbillorum. and V. atypica. Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 26 99 0 0 0 0 12 0 0 93 33 0 0
| Bifidobacterium spp. 0 79 | 87 | 90 | 99 | 87 | 92 0 2 2 11 | 74 | 93 | 95 | 98 | 93 0 0
Clostridium baratii 0 88 0 87 | 16 | 76 | 93 0 96 0 0 0 0 0 82 0 97 0
5. tablazat — RapID ANA Il differencialdiagnosztikai tabldzat Gram-negativ bacilusok Clostridium beiferinckii 0 1421 0 151199198791 0101 01010101010101010
Clostridium botulinum I© 0 0 0 0 82 | 26 0 0 0 0 0 0 99 | 98 | 98 | 98 0 0
| Mikroorganizmus URE | BLTS |aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY { PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND | [c/ostrigium botulinum I 0 JoJloloJololololew[ololoJloloJoloJolo
Bacteroides caccae 0 79 1 98 | 99 | 88 | 96 | 99 | 97 | 99 | 99 | 96 | 91 5 75 | 98 | 72 0 0 Clostridium butyricum 0 9 85 | 91 | 98 0 99 2 0 0 0 0 3 0 9 6 0 0
Bacteroides eqgerthii 0 39 77 93 99 98 | 42 0 99 98 | 97 13 0 0 32 5 0 99 Clostridium cadaveris 0 0 0 0 0 0 0 94 | 99 0 2 7 0 7 37 9 98 99
Bacteroides fragilis 0 1891 3194198197198 /1098 /098|098 198181 11179198181 17410 Clostridium clostridioforme 0 | 84|oo|s8a|85 |87 o8]0 8|2 93] o 1]13[ar] 276
Bacteroides ovatus 0 95 | 96 | 88 | 98 | 95 | 98 | 93 | 99 | 98 | 96 | 84 0 0 3 2 0 99 Clostridioides difficile ” 0 2 0 2 8 3 0 0 0 9 2 0 99 | 43 | 48 | 16 3 0
Bacteroides stercoris 0 45 9 22 99 31 0 70 99 99 98 9 0 0 2 4 0 98 Clostridium hastiforme 0 0 1 0 0 0 0 0 5 2 38 62 92 72 95 93 0 0
Bacteroides pyogenes ° 0 9 0 92 99 49 2 93 99 99 99 9 0 13 70 22 0 0 Clostridium innocuum 0 5 0 0 20 36 5 0 18 5 2 11 0 76 90 7 80 0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 92 91 96 98 96 98 98 98 94 98 67 1 49 98 77 3 99 Clostridium novyi A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 59 0 0 0 0 47 0 0 0
| Bacteroides uniformis 0 19318119819919719219319919819816 1012131010191 [gostridium paraputrificum 0 [s51[ 2o ofoalsTolo|e6]olololols]olealo
Bilophila wadsworthia orfojlojojlojojpofpofpofajo}22}101]01]91110140 Clostridium perfringens 0 | 39| 69|98 | 76|36 |96 |18 98|81 | 2 |26 4 |80]92] 43 9|0
Campylobacter gracilis ojtojojojojotofpofofojo}e66]0]0]93]510140 Clostridium ramosum 0 90| ol84]99]99 7609|020l 2]o]ol3]ololo
Campylobacter ureolyticus ¢ 9 | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |16 | 8 5 2 |8 ] 6 3 0 Clostridium septicum 0 2 | 1619914 o P 0l o 0 0 0 0o l10] 9 5 0
CGDI'IOCVtODthG Spp. 0 42 0 89 96 86 2 1 78 76 99 99 90 99 99 95 13 0 Clostridium sporogenes 0 0 0 7 39 32 0 0 0 2 2 5 99 15 9 16 92 0
Fusobacterium mort'iferum 0 12 0 62 2 70 92 0 0 92 28 42 0 60 96 86 91 0 Clostridium subterminale 0 0 0 2 0 5 0 36 0 3 63 33 3 36 80 69 94 0
Fusobacterium necrophorum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 |38]0 0 0 0 |15] 2 0 |99 Clostridium tertium 0 lss|76losla7l26l91] 2 oo/ 8 0 0l1t] 0 lot] 5 3 0
Fusobacterium nucleatum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 45 0 36 99 Clostridium tetani 0 0 0 0 0 0 0 0 0 13 0 0 0 0 66 0 0 26
Fusobacterium varium o fatotofolo}s8 ol 210/316172102 1411098188 |99160] |colinsellaaerofaciens: 0 |77 9 217610502/ 13|59 ]93]26]97]56]07]0
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 1951 0 8 1931929973191 |14 ] 9 |34]99 84199099 Cutibacterium acnes ™ 0 0 0 5 | 521 o 0 0 1881 2 |o6los|os|as]|os]|os]| 71185
Parabacteroides distasonis © 0 90 | 67 | 96 | 99 | 91 | 96 0 99 | 94 | 96 | 94 0 70 | 98 | 98 | 91 0 Cutibacterium granulosum " 0 0 5 0 22 0 67 0 0 0 98 | 98 | 99 | 33 | 96 | 60 0 0
Parabacteroides merdaef 0 20 12 99 38 29 99 0 98 22 98 99 0 14 99 25 2 0 querthe/la lenta’ 0 0 0 0 3 0 0 0 2 0 0 11 1 5 97 73 0 0
Phocaeicola vulgatus ' 0 3 18 195 199] 0 19919999095 ]98]|8]| 4 1 |8 |52]8] 0 Eqgerthia catenaformis © 0 5 0 9 |99 |99 | 5 0193 o ol7t] o 0los|olss| o
Porphyromonas asaccharolytica 0 2 0 0 0 0 0 1941 0 ]9 ]92]22]0 14 | 60 | 45 0 |99 Eubacterium limosum 0 0 0 0 0 7 0 0 0 12 95| 18| 9 6| 5 0 0 0
Porphyromonas endodontalis 0 0 0 0 0 0 0 0 29 95 98 0 0 0 5 2 0 99 Hathewaya histo/yt'ica r 0 0 0 9 0 0 0 0 0 0 3 9 0 98 96 91 98 0
| Porphyromonas gingivalis 0 {21012 1010101019919 (91191015 19312712719 | [Hsthewaya limosa® oloJoloJoJofJoJoJoJofJofJoJoJ2o]uaJlolo]o
Prevotella bivia 012 lolo71991 010 1911091989819 1214175124101 0| [iacrobacillus acidophilus 0 |81 | o0 219199120 73] 099 98|90 [76]|98] 98780
Prevotella buccae i 0 17113119011991941991 01 1 /09 |97110]01 5161010101 [laccaseibaciluscasei’ 0 |89 07078196 0 [22 99| 5 |8 |97 80|16 98 9 [90] 0
Prevotella buccalis/veroralis 0 0 0 |99 |99 6 1991 8 | 951991991980 0 0 0 0 0 Limosilactobacillus fermentum ' 0 | 26 2 9% | 86| 0 |99 | o 0 0 5 | 81 0 188989 o 0
Prevotella corporis 01olo1o1981010 142910 198191010101981141610 Lactobacillus jensenii 0 |71 1 o8 992 0]5]0]o]93]o]]owlo|olo
Prevotella denticola 0101019919 10109119 |09 |9 |99} 7101010101010 Mobiluncus curtisii 0 |19 012995 o5 1105 |26]30]9 |80 ]o]3]o0]o
Prevotella disiens 0121010191041 7410009 1919]01] 219121010 Mobiluncus mulieris 0 | 26| 2 311995 o150 3 |27]32]9]8]9%]|5]o0]o
Prevotella intermedia ojlofolofoolojolosjologfos)4|/0]01916101091\ |pgeniclostridium sordelliit 98] 0] oo 2600 4|0 28] 9 2499|7998 092]27]098
Prevotella loescheii 0101019719817918 18 99|99 |99} 9101114121010 Paraclostridium bifermentans® | 0 | 0 | 0 | 0 | 2 | 0 | 0 | 2 | 68| 4 | 0 | 5 | 99 |38 |8 | 88 | 3 | o4
Prevotella me/aninoqenica 0 1 16 98 92 0 90 92 99 98 99 5 0 0 98 2 0 0 Schaalia OdOnfO/VﬁCUS i 0 4 15 86 96 46 5 92 5 20 92 98 99 82 98 98 0 0
Prevotella oralis csoport 0 192 ] 0 |92 ]9 |89 |91 |78]96]98]98]9 |0 0 5 2 0 0 Schaalia meyeri " 0 2 016 |93 o 0 0179001192198 9789819 ]38] 0
Prevotella oris 0 98 99 88 99 89 78 98 99 99 98 11 0 0 2 0 0 0 Schaalia turicensis ¢ 0 0 0 0 99 0 0 28 0 0 38 91 96 90 99 96 0 0
| Pseudoflavonifractor capillosus® | 0 | 87 | © | 951301921 0 19819919 |90 43 f01}]0]2151010 Terrisporobacter glycolicus * 0 loJoJiwoJolwelolololowlol2]ow]ol3]9J4a]o0
Tannerella forsythia " 0 78 0 95 | 99 | 50 0 99 | 99 | 99 | 98 | 12 0 31 ] 99 | 81 0 98 Trueperella pyogenes ° 0 12 | 15 | 86 0 0 0 0 99| 75193 ]9 |9 | 86 ] 98| 96 2 0
Wolinella spp. 0 0 0 0 0 5 0 0 0 5 0 0 0 0 88 0 0 0
Valoss GramfestG0Es bacluzolc L e i e e it e ot e
Clostridium clostridioforme 0 84 90 84 85 87 98 0 81 2 93 9 1 13 47 2 7 6 b Korébbgi elnevezsse: %;zctobacill)tlls m?r:/utgs gro;;;ianibactérium pr%pianicusp & 9 Korabbi elnevezése; Clostridium glycolicum
Clostridium ramosum 0 |19 | o 84 | 99 | 99 | 76 0 | 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0 A C. botulinum |. csoportja az A tipusu toxinbdl, " Kordbbi elnevezése: Actinomyces meyeri " Kordbbi elnevezése: Clostridium histolyticum
Mopuncys curs! oo T2 FarToobs Foo s o™ oo fo oo Toef o0 s o 0] b hosrshushionnpmniios - onklshoysbe dtremescdonopicns st shevres: ot e
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31199 El 0 15 0 > 28 | 32 1 99 | 86 | 90 El 0 0 A C. botulinum II. csoportja az E tipusu toxinbdl, “Korabbi elnevezése: Lactobacillus catenaforme “Korabbi elnevezése: Actinomyces turicensis
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 83 | 26 0 0 92 0 0 0 valamint a B és F tipust toxin nem proteolitikus ! Kordbbi elnevezése: Lactobacillus fermentum

*Kordbbi elnevezése: Bacteroides tectum.
b Kordbbi elnevezése: Bacteroides gracilis.
¢Korabbi elnevezése: Bacteroides ureolyticus.

¢Korabbi elnevezése: Bacteroides splanchnicus.

¢Korabbi elnevezése: Bacteroides distasonis.

'Korébbi elnevezése: Bacteroides merdae.
EKorabbi elnevezése: Bacteroides capillosus.
hKordbbi elnevezése: Bacteroides forsythus.
Kordbbi elnevezése: Bacteroides vulgatus.

torzseibdl all.
¢Kordbbi elnevezése: Eubacterium aerofaciens.
Korébbi elnevezése: Eubacterium lentum.

™ Korabbi elnevezése: Propionibacterium acnes
™ Korabbi elnevezése:
Propionibacterium granulosum
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1. _USO PREVISTO

Il sistema RapID™ ANA Il € un micrometodo qualitativo che
utilizza reazioni enzimatiche per identificare isolati cresciuti
su agar di microrganismi anaerobici clinicamente significativi.
E utilizzato in un flusso di lavoro diagnostico per aiutare i medici
a determinare le opzioni di trattamento per i pazienti con
sospette infezioni batteriche.

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

Luso del sistema RaplD ANA Il per lidentificazione e la
differenziazione di batteri anaerobi di origine veterinaria non
& stato ancora pienamente convalidato. L'elenco completo dei
microrganismi identificabili con il sistema RapID ANA Il & riportato
nelle Tabelle differenziali RapID ANA II.

2. SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il sistema RapID ANA Il comprende (1) i pannelli RapID ANA I
e (2) il reagente RapID ANA II. | pannelli RapID ANA Il sono
vassoi in plastica monouso costituiti da 10 pozzetti di
reazione, che contengono reagenti disidratati. Il pannello
consente di inoculare simultaneamente ogni pozzetto con un
quantitativo predeterminato di inoculo. Come inoculo viene
usata una sospensione del microrganismo in esame nel fluido
di inoculazione RapID che reidrata e avvia le reazioni del test.
Dopo l'incubazione del pannello, viene esaminata la reattivita
di ogni pozzetto del test, osservando lo sviluppo di colore. In
alcuni casi, & necessario aggiungere i reagenti ai pozzetti del test
per ottenere una variazione di colore. Il modello risultante di
punteggi positivi e negativi del test viene utilizzato come base
per l'identificazione dell’isolato in esame confrontandolo con
i valori di probabilita nelle Tabelle differenziali (Tabelle 4, 5 e 6)
oppure usando il software RaplID ERIC™.

3. PRINCIPIO

2. Il reagente RapID Spot Indole puod essere irritante per la

Tabella 1. Principi e componenti del sistema RapID ANA Il Plus

elle, per gli occhi e per le vie respiratorie.

pefle perg P o P . . . Pozzetto N. | Codice test | Ingrediente reattivo Quantita Principio Bibliografia N.
3. Consultare la scheda di sicurezza, disponibile sul sito web Prima dellazet 3ol -

dellazienda, e l'etichetta del prodotto, per informazioni sui rima dell'aggiunta del reagente:

componenti potenzialmente dannosi e per informazioni Lidrolisi dell’'urea produce prodotti

dettagliate sui reagenti chimici. 1 URE Urea 0,4% basici che aumentano il pH 1-3
Composizione/informazioni sugli ingredienti e modificano I'indicatore.
2-metossietanolo 109-86-4 2 BLTS p-nitrofenil-B,D-disaccaride 0,1%
Acido acetico 64-19-7 - - AA S
Acido cloridrico 7647-01-0 3 aARA p-nitrofenil-a,L-arabinoside 0,1%
AVVERTENZA! Questo prodotto contiene una sostanza chimica 4 ONPG o-nitrofenil-,D-galattoside 0,1%
nota nello Stato della California come causa di difetti congeniti o 5 aGLU p-nitrofenil-a,D-glucoside 0,1% o
¢ Jsow Jormomisngusse oo e daionse |
Numero telefonico per le emergenze - - - B -
INFOTRAC - numero attivo 24 ore su 24: 1-800-535-5053 ! aGAL p-nitrofenil-o,D-galattoside | 0,08% rilascia o- o p-nitrofenolo giallo.
Fuori dagli Stati Uniti, chiamare il numero attivo 24 ore su 24: 8 aFUC p-nitrofenil-a,L-fucoside 0,08%
001-352-323-3500 (a carico del destinatario) 5 NAG p-nitrofenil-n-acetyl-,D 0.1%
6. CONSERVAZIONE glucosamminide 7

Jﬂﬂ"c 10 PO, p-nitrofenilfosfato 0,1%

2°c Dopo I'aggiunta del reagente:
Co.nservareﬂ sistema RapID ANA Ile |I_reagente RaplD Spot Indolg 3 LGY Leucil-glicina--naftilammide 0,08%
nei contenitori originali, a 2-8 °C fino al momento di usarli. — - -
Aspettare che i prodotti raggiungano la temperatura ambiente |4 GLY Glicina--naftilammide 0,08%
prima dell'uso. NON scambiare i reagenti tra diversi sistemi 5 PRO Prolina-B-naftilammide 0,08% Vidrolisi enzimatica del substrato
RaplID. Rimuovere solo il numero di pannelli necessari alle - - - - - . e : L
analisi. Richiudere nuovamente la busta di plastica e riportare 6 PAL Fenilalanina-B-naftilammide 0,05% arilammidico rilascia B-naftilammina libera 6,8-14
immediatamente a 2-8 °C. | pannelli devono essere utilizzati lo 7 ARG Arginina--naftilammide 0,05% che viene rilevata dal reagente RapID ANA Il.
stesso giorno in cui vengono rimossi dal luogo di conservazione. s SER Serina-p-naftilammide 0.08%
Il fluido di inoculazione RaplD deve essere conservato nel —— - - :
contenitore originale a temperatura ambiente (20-25 °C). 9 PYR pirrolidonil-B-naftilammide 0,08%
Z_DETERIORAMENTO DELEAODOTTO 0 w0 Jrmens e
Non utilizzare il prodotto se: (1) & trascorsa la data di scadenza, g poop §
(2) il vassoio in plastica & rotto o il coperchio & danneggiato, 3. Dopo aver aggiunto la sospensione da analizzare  Nota: se lo si desidera, dopo un periodo d’incubazione di 4-6 ore

oppure (3) ci sono altri segni di deterioramento.
8. RACCOLTA DEI CAMPIONI, CONSERVAZIONE E TRASPORTO

| campioni devono essere prelevati e manipolati seguendo
le linee guida raccomandate.'*?°

9. MATERIALI FORNITI

| test usati nel sistema RapID ANA Il si basano sulla degradazione
microbica di substrati specifici rilevati da vari sistemi indicatori.
Le reazioni impiegate sono una combinazione di test tradizionali
e test cromogenici a substrato singolo e sono descritte
nella Tabella 1.

4. REAGENTI
Reagente RaplID ANA Il (fornito con il kit)

Ingrediente reattivo per litro:
p-Dimetilamminocinamaldeide........ccccoovvevevinecienieneenn, 0,06 g

Fluido di inoculazione RapID
(R8325102, venduto separatamente)

(flacone da 15 ml)

(provetta da 1 ml)

KCl .60g
cadl, .... .05¢g
Acqua demineralizzata ........cccoeevveviieeiieniecieeeie e 1000,0 ml

Reagente RaplID Spot Indole
(R8309002, venduto separatamente)

p-Dimetilamminocinamaldeide.
Acido cloridrico...
Acqua demineralizzata ..

5. AVVERTENZE & PRECAUZIONI

Questo prodotto e destinato all'uso diagnostico in vitro e deve
essere utilizzato da soggetti in possesso di formazione adeguata.
Adottare le opportune precauzioni nei confronti dei rischi di
natura microbiologica sterilizzando adeguatamente campioni,
contenitori, terreni e test panel dopo I'uso. Leggere e seguire
attentamente le indicazioni.

(flacone da 15 ml)

Gli apparecchi non monouso devono essere sterilizzati tramite
una qualsiasi procedura idonea dopo I'uso, tuttavia il metodo da
preferire e la sterilizzazione in autoclave per 15 minuti a 121 °C;
i materiali monouso devono essere sterilizzati in autoclave o
inceneriti. Eventuali fuoriuscite di materiali potenzialmente
infettivi devono essere rimosse immediatamente con carta
assorbente e larea contaminata deve essere tamponata
con un disinfettante batterico standard o con alcool al 70%.
NON utilizzare ipoclorito di sodio. | materiali utilizzati per pulire
le fuoriuscite, compresi i guanti, devono essere smaltiti come
rifiuti a rischio biologico.

Non utilizzare i reagenti dopo le date di scadenza stampate.

Non utilizzare in presenza di contaminazione visibile o altri segni
di deterioramento.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.
In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

Attenzione!
1. 1l reagente RapID ANA Il & tossico e puo provocare effetti
negativi per I'ambiente. Nocivo se inalato, ingerito o per

contatto con la pelle o con gli occhi. Puo compromettere la
fertilita o causare danni al feto.

PERICOLO |H315 Provoca irritazione cutanea
H319 Provoca grave irritazione oculare
H335 Pud causare irritazione alle vie respiratorie
H336 Puo provocare sonnolenza o vertigini
H360 Pud nuocere alla fertilita. Pud nuocere
al feto
soLo
STATI UNITI H373 Puo provocare danni agli organi in caso
di esposizione prolungata o ripetuta
P201 Procurarsi istruzioni specifiche
prima dell'uso
P202 Non manipolare prima di avere letto
e compreso tutte le precauzioni di sicurezza
P281 Utilizzare dispositivi di protezione
STATI UNITI personale secondo necessita
E UNIONE P264 , N
EUROPEA Lavare accuratamente viso, mani e tutta
la cute esposta dopo la manipolazione
P280 Indossare protezioni per gli occhi/il viso
P260 Non respirare polveri/fumi/gas/nebbia/
vapori/aerosol
P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo
ben ventilato
P308+313

In caso di esposizione o di possibile
esposizione: consultare un medico

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

la respirazione

P302+P352 ||N CASO DI CONTATTO CON LA PELLE:

sciacquare con abbondante acqua e sapone

P332+P313 |se s verifica un'irritazione cutanea:
consultare un medico

P362 Togliere gli abiti contaminati e lavarli prima
di indossarli nuovamente

P305+P351 ||N CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:

+P338 sciacquare con attenzione con acqua per

diversi minuti. Togliere le eventuali lenti
a contatto se e agevole farlo. Continuare
asciacquare

P337+P313 |se |'irritazione oculare persiste: consultare
un medico

P405 Conservare sotto chiave

P403+P233 |Conservare in un'area ben ventilata. Tenere
il contenitore ermeticamente chiuso

P501 Smaltire il contenuto/contenitore in un

impianto di smaltimento rifiuti autorizzato

¢ 20 pannelli RapID ANA II

® 20 moduli di refertazione

¢ 1 reagente RapID ANA Il (un flacone contagocce in plastica
contenente reagente sufficiente per 20 pannelli)

® 2 vassoi per incubazione in cartone

e Istruzioni per l'uso (IFU)

¢ 1 guida ai colori

10. SIMBOLI SUL CONTENUTO

[ ANANPanels | Panneliianal

| RapID Report Forms | Moduli di refertazione RapID

[ ANA 1 Reagent |Reagente ANAII

I Incubation Trays IVassoi per incubazione

11. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

o Dispositivo di sterilizzazione per anse

¢ Ansa da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta

* Incubatori, sistemi ambientali alternativi

¢ Terreni di coltura supplementari,

¢ Microrganismi per il controllo di qualita

* Reagenti per la colorazione di Gram

¢ Vetrino da microscopio

e Tamponi in cotone

¢ Fluido di inoculazione RapID, 1 ml (R8325102)

¢ Standard di torbidita McFarland N. 3 (R20413) o equivalente
e Pipette

¢ Reagente RapID Spot Indole (R8309002)

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (opzionale).

12. PROCEDURA
Preparazione dell’inoculo:

1. | microrganismiin esame devono provenire da colture pure
cresciute in anaerobiosi e devono essere stati valutati con la
colorazione di Gram, prima di usarli nel sistema.

2. | microrganismi in esame possono essere prelevati da
un’ampia gamma di terreni agar selettivi e non selettivi.
Sono raccomandati i seguenti tipi di terreni:

Terreni non selettivi: agar sangue anerobico, agar sangue
preparato con Brucella, Columbia o a base di soia triptico.

Terreni differenziali o selettivi: Egg Yolk Agar (EYA),
Kanamicina/vancomicina (KV) Agar.
Note:

e NON devono essere utilizzati “agar riducibili” contenenti
cloruro di palladio o altri agenti riducenti in quanto
potrebbero interferire con alcune attivita enzimatiche.

e Kanamicina-bile-esculina (KBE) Agar e Bacteroides-
bileesculina (BBE) Agar sono SCONSIGLIATI in quanto
il complesso esculetina-ioni ferrici, che potrebbe formarsi,
puo interferire con I'interpretazione dei risultati.

e Alcuni terreni contenenti mono o disaccaridi o addizionati
con essi NON sono consigliati in quanto potrebbero
sopprimere lattivita glicolitica e ridurre la reattivita del
test. La maggior parte delle formulazioni di Schaedler Agar
contiene destrosio in quantita sufficiente da interferire con
I'attivita glicosidasica.

e Le colture utilizzate per la preparazione dell'inoculo devono
essere non piu vecchie di 72 ore (preferibilmente 18-24 ore).

e L'uso di terreni diversi da quelli raccomandati puo
compromettere le prestazioni del test.

3. Utilizzando un tampone di cotone o un'ansa da inoculo,
sospendere una crescita sufficiente dalla coltura su
piastra di agar nel fluido di inoculazione RapID (1 ml) per
ottenere una torbidita visiva pari a uno standard di torbidita
McFarland N. 3 o equivalente.

Note:

e Sospensioni con torbidita notevolmente inferiori allo
standard McFarland N. 3 potrebbero dar luogo a reazioni
aberranti.

e Sospensioni batteriche con torbidita leggermente superiori
allo standard McFarland N. 3 non pregiudicano le prestazioni
del test e sono raccomandate per colture in stock e ceppi
di controllo di qualita. Tuttavia, sospensioni batteriche con
torbidita significativamente superiore di uno standard
McFarland N. 3 possono compromettere le prestazioni del test.

e Miscelare accuratamente le sospensioni e agitare su vortex,
se necessario.

e  Utilizzare le sospensioni entro 15 minuti dalla preparazione.

4. Una piastra di agar puo essere inoculata per verificarne
la purezza e per eventuali test aggiuntivi che potrebbero
essere necessari utilizzando un’ansata della sospensione
del test dalla provetta del fluido di inoculazione. Incubare la
piastra in aerobiosi per 18-24 ore a 35-37 °C.

Inoculo dei pannelli RapID ANA II:

1. Staccare il coperchio del pannello sopra la porta
di inoculazione tirando verso l'alto a sinistra la linguetta
contrassegnata con la dicitura “Peel to inoculate” (Staccare
per inoculare).

2. Usando wuna pipetta, trasferire delicatamente tutto
il contenuto della provetta del fluido di inoculazione
nell'angolo superiore destro del pannello. Sigillare
nuovamente la porta del pannello riposizionando e facendo
aderire nuovamente la linguetta.

e mantenendo il pannello su una superficie piana, inclinare
lo stesso allontanandolo dai pozzetti del test di circa 45°
(si veda sotto).

Pozzetti di reazione

Vaschetta di inoculazione
(parte posteriore del vassoio)

45"\‘

4. Con il pannello inclinato, farlo oscillare da un lato all’altro
per distribuire uniformemente I'inoculo lungo i deflettori
posteriori, come illustrato di seguito.

5. Mantenendo una posizione piana e orizzontale (a tal fine
si consiglia di utilizzare il banco da lavoro tenendolo contro
il fondo del pozzetto di reazione), inclinare lentamente il
pannello in avanti verso i pozzetti di reazione finché I'inoculo
scorre lungo i deflettori nei pozzetti di reazione (si veda
sotto). Con questa operazione si dovrebbe far fuoriuscire
tutto I'inoculo dalla porzione posteriore del pannello.

Nota: se il pannello viene inclinato troppo velocemente,
possono restare bolle d’aria in prossimita della giunzione
del pozzetto del test, limitando il movimento dei fluidi.

Pozzetti di reazione

(parte anteriore del vassoio)
/a5°

6. Riportare il pannello in posizione orizzontale. Se necessario,
battere delicatamente il pannello sul banco di lavoro per
rimuovere |'aria intrappolata nei pozzetti.

Note:

e  Esaminare i pozzetti del test, controllando che siano privi di
bolle d’aria e riempiti in maniera uniforme. Lievi irregolarita
nel riempimento dei pozzetti del test sono accettabili
e non influenzeranno le prestazioni del test. Se il pannello
e evidentemente stato riempito in maniera inadeguata,
e necessario ripetere I'inoculo con un nuovo pannello
e smaltire il pannello con il riempimento errato.

e  Completare linoculo di ciascun pannello con il fluido
di inoculazione prima di procedere con Iinoculo di
altri pannelli.

e  Evitare che l'inoculo resti nella parte posteriore del pannello
per lungo tempo, senza aver completato la procedura.

Incubazione dei pannelli RapID ANA II:

Incubare i pannelli inoculati a una temperatura di 35-37 °Cin un

incubatore non-CO: per almeno 4 ore, ma per non piu di 6 ore.

Per una semplice manipolazione, i pannelli possono essere posti

a incubare direttamente nei vassoi in cartone forniti con il kit.

Posizione del test nel pannello RapID ANA |1

e prima dell’aggiunta di reagenti, i pannelli RapID ANA Il possono
essere posti in frigorifero (2-8 °C) durante la notte per eseguire la
lettura il giorno successivo.

Valutazione dei pannelli RapID ANA II:

| pannelli RapID ANA Il contengono 10 pozzetti di reazione
che forniscono 18 risultati del test. | pozzetti del test da 3 a 10
sono bifunzionali e contengono due test separati nello stesso
pozzetto. | test bifunzionali vengono valutati prima dell’aggiunta
del reagente che fornisce il primo risultato del test, quindi lo
stesso pozzetto viene nuovamente valutato dopo l'aggiunta del
reagente in modo da fornire il secondo risultato del test. | pozzetti
del test bifunzionali da 3 a 9, che necessitano del reagente
RapID ANA II, sono indicati con il primo test sopra la barra e il
secondo test sotto la barra. Il test bifunzionale 10, che utilizza
il reagente RaplD Spot Indole, & contrassegnato da un riquadro
disegnato attorno al test che richiede il reagente.

1. Tenendo il pannello RapID ANA Il fermo sul piano di lavoro,
rimuovere la copertura adesiva posta sopra i pozzetti di
reazione tirando la linguetta inferiore destra verso l'alto e
verso sinistra.

2. Senza aggiungere reagenti, leggere e valutare i pozzetti da
1 (URE) a 10 (POa), procedendo da sinistra a destra, usando
la guida ai colori e la guida all'interpretazione contenute
nella Tabella 2. | pannelli devono essere letti guardando
attraverso i pozzetti di reazione, contro uno sfondo bianco.
Registrare i risultati del test nelle idonee caselle del modulo
di refertazione usando il codice test indicato sopra la barra
per i test bifunzionali.

3. Aggiungere 2 gocce di reagente RapID Spot Indole al
pozzetto 10 (IND).

Nota: e consentito utilizzare esclusivamente il reagente
RaplID Spot Indole. Il reagente Indole di Ehrlich o di Kovacs
non consente di ottenere risultati soddisfacenti.

4. Aggiungere 2 gocce di reagente RapID ANA Il ai pozzetti
da 3 (LGY) a 9 (PYR).

5. Attendere lo sviluppo del colore per almeno 30 secondi
ma non oltre 2 minuti. Leggere e valutare i pozzetti da
3 a 10. Registrare i risultati nelle idonee caselle del modulo
di refertazione usando il codice test indicato sotto la barra
per i test bifunzionali.

6. Per [lidentificazione, fare riferimento al
ottenuto sul modulo di refertazione in ERIC.

13. RISULTATI E RANGE DI VALORI ATTESI

Le Tabelle differenziali RapID ANA 1l (Tabelle 4, 5 e 6) illustrano
i risultati previsti per il sistema RapID ANA II. | risultati della
Tabella differenziale sono espressi come una serie di percentuali
positive per ogni test di sistema. Queste informazioni supportano
statisticamente I'impiego di ciascun test e forniscono le basi,
attraverso la codifica numerica dei risultati dei test digitali, per un
approccio probabilistico all'identificazione dell’isolato in esame.

Le identificazioni vengono effettuate utilizzando le valutazioni
dei test individuali dei pannelli RapID ANA Il insieme ad altre
informazioni di laboratorio (per es. colorazione di Gram,
aerotolleranza, crescita su terreni differenziali o selettivi,
ecc.) per produrre un modello che somigli statisticamente alla
reattivita nota per i taxa registrati nella banca dati del sistema
RaplD. Questi modelli vengono confrontati attraverso I'uso delle
Tabelle differenziali RapID ANA 1l o mediante la derivazione di un
microcodice e I'uso di ERIC.

microcodice

Pozzetto N. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Codice test URE BLTS aARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tabella 2. Interpretazione dei test con il sistema RapID ANA II*
Reazione
Pozzetto N. | Codice test | Reagente — N Commenti
Positivo I Negativo
Prima dell’aggiunta del reagente:
1 URE Nessuno Rosso 0 porpora Da glallo‘ Se sono presgnh sfuma}ure fil colo}re arancio A
ad arancione 0 rosso-arancio, la reazione € considerata negativa.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU
6 BGLU Nessuno Gla||9 d |ntf-:nn5|ta Tra'sparente, be|ge" §0I9 lo sviluppo d{ L.m colore evidentemente giallo
media o brillante | o giallo molto pallido |indica un test positivo.
7 aGAL
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Dopo I'aggiunta del reagente:
3 LGY
4 GLY Attendere lo sviluppo del colore per almeno
5 PRO 30 secondi ma non oltre 2 minuti.
5 PAL Reagente Porpora, violetto, | Giallo, arancione
RapID ANA Il rosso o rosa scuro | o rosa pallido Solo uno sviluppo significativo di colore va valutato
7 ARG come positivo. Le sfumature di colore pallide vanno
8 SER valutate come negative.
9 PYR
Reagente RapID |Azzurro o Qualsiasi altra La reazmne.e positiva in presenza di qualsiasi
10 IND . sfumatura di azzurro o di azzurro-verde,
Spot Indole azzurro-verde colorazione - ’- s
indipendentemente dall’'intensita.

*NOTA: i pannelli devono essere letti guardando attraverso i pozzetti di reazione, contro uno sfondo bianco.




Tabella 3. Grafico del controllo di qualita dei pannelli RapID ANA 11

Prima dell’aggiunta del reagente Dopo aggiunta del reagente RapID ANA Il I:S:Ite

Microrganismo ure | Buts | aArRA | onpG | aGLu | Beu | aGaL | aruc | naG | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | pvr | inD
Clostridium sordellii *
ATCC™ 9714 + - - - - - - \ - - - \ + \ \ \ \ +
Parabacteroides distasonisa _ N v N N + N _ + . N _ N + N N _
ATCC™ 8503
Bacteroides uniformis _ N . . + + . . . . N _ _ _ _ _ _ .
ATCC™ 8492
+, positivo; —, negativo; V, variabile

21 ceppi indicatori principali dimostrano prestazioni accettabili del substrato piu labile nel sistema e una reattivita in un numero significativo dei pozzetti, in conformita alle raccomandazioni del Clinical and Laboratory

Standards Institute per la semplificazione del controllo di qualita.*®

14. CONTROLLO DI QUALITA

Tutti i numeri di lotto del sistema RapID ANA Il sono stati sottoposti
a test utilizzando i seguenti microrganismi di controllo di qualita
e si sono dimostrati accettabili. | test dei microrganismi di controllo
di qualita dovrebbero essere eseguiti in conformita alle procedure
di controllo di qualita in laboratorio prescritte. Se dovesse risultare
che la qualita & scadente, non procedere alla registrazione dei
risultati relativi al paziente. La Tabella 3 elenca i risultati previsti
per la batteria selezionata di microrganismi in esame.

Note:

e llcontrollo di qualita dei reagenti RaplD si effettua ottenendo
reazioni attese per i test che richiedono I'aggiunta di reagenti
(pozzetti 3-10).

e | microrganismi che siano stati trasferiti ripetutamente
su terreni agar per periodi prolungati possono produrre
risultati aberranti.

e Congelare o liofilizzare i ceppi per il controllo di qualita.
Prima dell’'uso, trasferire 2-3 volte i ceppi per il controllo di

16.

| valori attesi elencati per i test con il sistema RapID ANA Il
possono differire dai risultati di test convenzionali o da
informazioni precedenti.

L'accuratezza del sistema RapID ANA Il & basata sull’'uso
statistico di una molteplice serie di test appositamente
studiata e su un database di proprieta esclusiva. Luso di
qualsiasi singolo test presente nel sistema RapID ANA II,
per l'identificazione di un isolato in esame, & soggetto al
margine di errore inerente al singolo test.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le caratteristiche prestazionali del sistema RapID ANA Il sono
state valutate con test di laboratorio di riferimento e colture
in stock.>0.2135

17.
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Tabella 6 - Tabella differenziale RapID ANA II: Bacilli Gram-positivi

qualita dal mezzo di conservazione al terreno di colturaagar 2. Dowell, V.R.,Jr.and .M. Hawkins. 1977. Laboratory Methods
raccomandato per l'uso con il sistema RapID ANA II. in Anaerobic Bacteriology, CDC Laboratory Manual. U.S.

e Formulazioni, additivi e ingredienti dei terreni di coltura variano Dept. of H.H.S. CDC, Atlanta, GA.
da produttore a produttore e possono variare da lotto a lotto. 3. Holdeman. L.V, E.P. Cato, and W.E.C. Moore. 1977. Anaerobe
Di conseguenza, i terreni di coltura possono influenzare I'attivita Laboratory Manual. 4th ed. Virginia Polytechnic Institute
enzimatica costitutiva dei ceppi designati per il controllo and State University, Blacksburg, VA.

i ualits, Se i risultatl del ceppo per 1§ controllo di qualit Barnes, E.H. and J.F. Morris. 1957. J. Bacteriol. 73:100-104.

ifferiscono dai modelliindicati, spesso le discrepanze riscontrate . ) ; ]
possono essere risolte con una sottocoltura effettuatasuterreno 5. Dellinger, C.A. and LV. Moore. 1986. J. Clin. Microbiol.
di un lotto diverso o proveniente da un altro produttore. 23:289-293.

15. LIMITAZIONI 6. Guilbault, G.G. 1970. Enzymatic Methods of Analysis.

1. Per I'uso del sistema RapID ANA Il e l'interpretazione dei p. 43-51. Pergamon Press, New York, NY.
risultati sono necessarie le conoscenze di microbiologi 7. Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta. Pathol. Microbiol. Scand.
competenti, che abbiano familiarita con le procedure B. 84:245-251.

di |abl;)_ra|‘t°'f'°' Ehe_5|anc|> formati sui _meéolclil fgenerqh di g Tharagonnet, D., PR. Sisson, C.M. Roxby, H.R. Ingham,
microbiologiae chesiavva gano, con criterio, dellaformazione, and J.B Selkon. 1977. J. Clin. Pathol. 30:505-509.
dell’'esperienza, delle informazioni sul campione e di altre . o
procedure adeguate, prima di refertare Iidentificazione 9 Bodansky, O. and A.L. Latner. 1975. Advances in Clinical
ottenuta tramite 'utilizzo del sistema RapID ANA Il. Chemistry. Vol. 17, p. 53-61. Academic Press, New York, NY.

2. Quandosiutilizza il sistema RapID ANA Il occorre considerare ~ 10. Celig, D.M. and P.C. Schreckenberger. 1991. J. Clin. Microbiol.
l'origine del campione, l'aerotolleranza, le caratteristiche 29:457-462.
della colorazione di Gram e la crescita su agar selettivi. 11. Nagatsu, T, M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa,

3. I microrganismiin esame con il sistema RapID ANA Il devono S. Sakakibara, Y. Nakagawa, and T. Takemoto. 1976. Anal.
provenire da colture pure. L'utilizzo di popolazioni batteriche Biochem. 74:466-476.
miste o I'analisi diretta di materiale clinico non proveniente 15 Norris, J.R. and D.W. Ribbons. 1976. Methods in Microbiology.
da coltura puo fornire risultati aberranti. Vol. 9, p. 1-14. Academic Press, New York, NY.

4. |l sistema RapID ANA |l & progettato per 'uso con i taxa 13. Peterson, E.H. and E.J. Hsu. 1978. J. Food Sci. 43:1853-1856
elencati nelle Tabelle differenziali RapID ANA II. Luso di : T < nsu . ol 4 ’
microrganismi diversi da quelli specificatamente elencati ~ 14. Westley, J.R., P.J. Anderson, V.A. Close, B. Halpern, and E.M.
pud portare a identificazioni errate. Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15-822-825.

15. Fay, G.D. and A.L. Barry. 1974. Appl. Microbiol. 15:822-825.

Tabella 4 - Tabella differenziale RapID ANA II: Cocchi

Microrganismo URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND

Anaerococcus hydrogenalis ° 0 0 0 0 98 0 0 0 0 2 9 14 2 1 65 2 96 | 99

Anaerococcus prevotii ® 2 0 0 0 9 1 0 0 0 9 11 | 21 | 11 | 16 | 96 | 68 2 0

Anaerococcus tetradius © 38 5 0 12 | 88 | 16 5 0 0 0 33 | 96 0 88 | 97 | 90 | 61 0

Blautia producta ? 0 51 0 99 | 99 | 96 | 56 0 52 0 0 2 0 2 9 6 0 0

Finegoldia magna ¢ 0 0 0 0 2 0 0 0 2 6 95 | 96 2 82 | 98 | 95 | 98 0

Gemella morbillorum 0 0 0 18 | 80 1 0 0 0 68 | 71 | 73 | 88 | 93 | 99 | 98 4 0

Parvimonas micrag? 0 0 0 0 4 0 0 0 5 93 | 95 | 98 | 92 | 88 | 98 | 96 | 86 0

Peptoniphilus asaccharolyticu®" 0 0 0 0 3 1 0 0 0 4 11 | 22 5 20 | 96 | 21 8 99

Peptoniphilus indolicus 0 2 0 0 0 0 0 0 0 99 | 28 | 76 0 81 | 91 | 98 0 99

Peptostreptococcus anaerobius 0 0 0 0 96 0 0 0 2 0 0 8 92 | 16 | 68 | 18 0 0

Staphylococcus saccharolyticus 21 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0 0 0 0 0 0 0

Streptococcus constellatus 0 0 0 0 46 | 91 | 18 0 12 | 94 | 82 | 97 6 98 | 99 | 93 6 0

Streptococcus intermedius 0 29 9 99 | 92 | 95 8 0 21 | 92 | 92 | 98 | 78 | 98 | 99 | 96 5 0

Veillonella spp. 0 0 0 0 4 0 0 0 0 59 2 9 1 5 38 | 16 | 83 0

#Precedentemente designato come Peptostreptococcus hydrogenalis
b Precedentemente designato come Peptostreptococcus prevotii.
¢Precedentemente designato come Peptostreptococcus tetradius.
“¢Precedentemente designato come Peptostreptococcus productus.
¢Precedentemente designato come Peptostreptococcus magnus
fPrecedentemente designato come Streptococcus morbillorum.

&Precedentemente designato come Micromonas micros e prima ancora
Peptostreptococcus micros.

"Precedentemente designato come Peptostreptococcus asaccharolyticus.

Precedentemente designato come Peptostreptococcus indolicus.

JE costituito da tre specie provenienti da campioni clinici umani: V. parvula, V.
dispar e V. atypica.

Tabella 5 - Tabella differenziale RapID ANA II: Bacilli Gram-negativi

Microrganismo URE | BLTS [ aARA|ONPG [ aGLU [ BGLU aGAL| aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND |
Bacteroides caccae 0 | 79198199 |8 | 96199197 1991999 91| 5 |75]98]72]0 0
Bacteroides eggerthii 0 139177193199 |98 ]42] 0 ]9 |98 |97 ]113]0 0 13215 0 |99
Bacteroides fragilis 0 89 3 94 | 98 | 97 | 98 | 98 | 98 | 98 | 98 | 81 1 79 | 98 | 81 | 74 0
Bacteroides ovatus 0 | 95|96 |8 | 98 |95 ] 981931999896 |8 1] 0 0 3 2 0 |99
Bacteroides stercoris 0 45 9 22 | 99 | 31 0 70 | 99 | 99 | 98 9 0 0 2 4 0 98
Bacteroides pyogenes ° 0 9 0 |92 |99 | 49 2 93 1 99 1 99 | 99| 9 0 13 1 70 | 22 0 0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 92 | 91 | 96 | 98 | 96 | 98 | 98 | 98 | 94 | 98 | 67 1 49 | 98 | 77 3 99
Bacteroides uniformis 0 19318 |98 199 |97 1921093199198 ]98] 6 0 2 3 0 0 |99
Bilophila wadsworthia 91 | O 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 0 0 | 95 1 0 0
Campylobacter gracilis © 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 0 93 5 0 0
Campylobacter ureolyticus ¢ 99 0 0 0 0 0 0 0 0 0 16 8 5 2 82 6 3 0
Capnocytophaga spp. 0 | 42] 0 |8 |9 |8 | 2 1 | 78 176 199 |99 19099199 |95]13]0
Fusobacterium mortiferum 0 12 0 62 2 70 | 92 0 0 92 | 28 | 42 0 60 | 96 | 86 | 91 0
Fusobacterium necrophorum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 381 0 0 0 0 15 2 0 99
Fusobacterium nucleatum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 | 45 0 36 | 99
Fusobacterium varium 0 4 0 0 0 0 8 0 2 0 16 | 72 2 41 | 98 | 88 | 99 | 60
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 95 0 8 93 1 92 | 99 | 73 191114 ] 9 34 | 99 | 84 ] 99 | 99
Parabacteroides distasonis ¢ 0 |9 | 67 196 |99 |091] 96 0 199|949 |91 0 70 | 98 | 98 | 91 0
Parabacteroides merdae 0 20 | 12 | 99 | 38 | 29 | 99 0 | 98 | 22 | 98 | 99 0 14 | 99 | 25 2 0
Phocaeicola vulgatus ' 0 3 85 | 95 | 99 0 99 | 99 | 99 | 95 | 98 | 82 4 1 85 | 52|18 0
Porphyromonas asaccharolytica 0 2 0 0 0 0 0 94 0 96 | 92 | 22 0 14 | 60 | 45 0 99
Porphyromonas endodontalis 0 0 0 0 0 0 0 0 129195 ]98] 0 0 0 5 2 0 |99
Porphyromonas gingivalis 0 2 0 2 0 0 0 0 99 | 95 | 96 | 19 0 5 93 | 27 | 27 | 99
Prevotella bivia 0 2 0 J97 199 0 0 | 91199198198 |95 | 2 4 17512410 0
Prevotella buccae 0 |71 131191199 ]94]191]0 1 19997 ]10] 0 5 6 0 0 0
Prevotella buccalis/veroralis 0 0 0 99 | 99 6 99 8 95 1 99 | 99 | 98 0 0 0 0 0 0
Prevotella corporis 0 0 0 0 98 0 0 29 0 98 | 96 0 0 0 98 | 14 6 0
Prevotella denticola 0 0 0 199 199 ] 0 J91]199 199199 ]9 ]| 7 0 0 0 0 0 0
Prevotella disiens 0 2 0 0 99 0 7 0 0 99 | 98 | 90 0 2 90 | 29 0 0
Prevotella intermedia 0 0 0 0 99 0 0 93 0 98 | 98 4 0 0 96 6 0 99
Prevotella loescheii 0 0 0 197198179 181]80)99]199 99| 9 0 1 4 2 0 0
Prevotella melaninogenica 0 1 16 | 98 | 92 0 90 | 92 | 99 | 98 | 99 5 0 0 98 2 0 0
Gruppo Prevotella oralis 0 |92 0 92 | 96 | 89 | 91 | 78 | 96 | 98 | 98 | 90 0 0 5 2 0 0
Prevotella oris 0 | 98 199 |8 |99 |18 |78 1981999 |98]11]0 0 2 0 0 0
Pseudoflavonifractor capillosus 9 | 0 87 9 95 | 30 | 92 0 98 | 99 | 96 | 90 | 36 0 0 2 5 0 0
Tannerella forsythia " 0 | 781 0 | 95199 |50] 0 19919 |9 |98 ]12] 0 ]31]9 |8 ] 0|98
Wolinella spp. 0 0 0 0 0 5 0 0 0 5 0 0 0 0 18] 0 0 0
Bacilli Gram-variabili:

Clostridium clostridioforme 0 | 8 | 90 | 8 | 8 | 87 | 98 0 |81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6
Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Mobiluncus curtisii 0 126) 2 3119|519 ]15] 0 5 |1 281321998 |9 | 5 0 0
Mobiluncus mulieris 0 |26 2 |31]19] 5 0 ]l15] 0 5 128 132]199]8 ]9 | 5 0 0
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0

2Precedentemente designato come Bacteroides tectum.

b Precedentemente designato come Bacteroides gracilis.
¢Precedentemente designato come Bacteroides ureolyticus.
¢Precedentemente designato come Bacteroides splanchnicus.
¢ Precedentemente designato come Bacteroides distasonis.

Precedentemente designato come Bacteroides merdae.
EPrecedentemente designato come Bacteroides capillosus.
hPrecedentemente designato come Bacteroides forsythus.
Precedentemente designato come Bacteroides vulgatus.

2Precedentemente designato come Arcanobacterium
pyogenes e prima ancora come Actinomyces pyogenes
bPrecedentemente designato come
Lactobacillus minutis
C. botulinum di Gruppo | comprende etossina di tipo A
e ceppi proteolitici di tossine di tipi Be F.
4C. botulinum di Gruppo Il comprende tossina di tipo E
e ceppi non proteolitici di tossine di tipo B ed F.
¢ Precedentemente designato come
Eubacterium aerofaciens.
fPrecedentemente designato come
Eubacterium lentum.
Precedentemente designato come
Propionibacterium propionicum e prima ancora
come Propionibacterium propionicus

Microrganismo URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Actinomyces bovis 0 0 0 0 0 12 0 0 99 0 99 | 99 | 99 | 86 | 99 | 99 0 0
Actinomyces israelii 0 | 29|61 |8 |99 ]97]93] 0 2 2 18 19219919898 |64]119] 0
Actinomyces naeslundii 90 | 15 0 96 | 86 | 96 | 93 0 0 15 | 57 | 80 | 97 | 87 | 65 | 10 0 0
Actinomyces viscosus. 81 | 76 0 91 | 99 | 92 | 62 0 0 0 76 |1 98 | 99 | 86 | 92 | 33 0 0
Arachnia propionica 9 0 18 2 78 | 99 0 99 | 12 0 0 75 | 75 | 65 | 8 | 98 | 12 0 0
Atopobium minutum® 0 0 0 0 01261910 0 0 0 l12] 0 0 J98 33| 0 0
Bifidobacterium spp. 0 | 7918 19 |99 |8 9210 2 2 11 | 74 1 93 | 95 1 98 | 93 | O 0
Clostridium baratii 0 |8 | 0o |8 |16 176 193] 0 9% 0 0 0 0 0 18| o097l o0
Clostridium beijerinckii 0 |42 ] 0 | 51199987910 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clostridium botulinum I° 0 0 0 0 |8 12 ] 0 0 0 0 0 0 19919898198 ] 0 0
Clostridium botulinum 11 0 0 0 01910 0 0 |60 9 0 0 0 0 0 0 0 0
Clostridium butyricum 0 9 85 | 91 | 98 0 99 2 0 0 0 0 3 0 9 6 0 0
Clostridium cadaveris 0 0 0 0 0 0 0 94 | 99 0 2 7 0 7 87 9 98 | 99
Clostridium clostridioforme 0O |8 ]9 |8 |8 |8 98] 0 |81] 2 93] 9 1 113147 | 2 7 6
Clostridioides difficile 0 2 0 2 8 3 0 0 0 9 2 0 |99 143|148 116 | 6 0
Clostridium hastiforme 0 0 1 0 0 0 0 0 5 2 |88 162192 72]95]98] 0 0
Clostridium innocuum 0 5 0 0 ]120]36 | 5 0 |18] 5 2 11 ] 0 |76 |90 | 7 |80 ]| O
Clostridium novyi A 0 0 0 0 0 0 0 0 01510 0 0 01471 0 0 0
Clostridium paraputrificum 0 51 2 99 9 94 5 0 96 6 0 0 0 0 5 0 94 0
Clostridium perfringens 0 39 | 69 | 98 | 76 | 36 | 96 | 18 | 98 | 81 2 26 | 4 | 80 | 92 | 43 | 96 0
Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Clostridium septicum 0 2 16 | 99 1141 0 2 019 1] 0 0 0 0 010 9 5 0
Clostridium sporogenes 0 0 0 7 39 | 32 0 0 0 2 2 5 99 | 15 9 16 | 92 0
Clostridium subterminale 0 0 0 2 0 5 0 36 0 3 63 | 33 3 36 | 80 | 69 | 94 0
Clostridium tertium O | 8 | 76 |98 |47 |26 19 | 2 99| 8 0 0 111 0 |91] 5 8 0
Clostridium tetani 0 0 0 0 0 0 0 0 01131 0 0 0 0 |66 0 0 | 26
Collinsella aerofaciens® 0 77 9 2 76 | 10 5 0 20 | 13 5 9 93 | 26 | 97 | 56 0 0
Cutibacterium acnes ™ 0 0 0 5 15210 0 O | 8 | 2 | 96|98 |98 | 48 | 98 | 96 | 71 | 85
Cutibacterium granulosum " 0 0 5 0 82 0 67 0 0 0 98 | 98 | 99 | 33 | 96 | 60 0 0
Eggerthella lenta” 0 0 0 0 3 0 0 0 2 0 0 |11 1 5 19717310 0
Eggerthia catenaformis 0 5 0 9 99 | 99 5 0 93 0 0 71 0 0 98 0 88 0
Eubacterium limosum 0 0 0 0 0 7 0 0 0 12 | 95 | 18 9 16 5 0 0 0
Hathewaya histolytica 0 0 0 9 0 0 0 0 0 0 3 9 0 | 9819 |91]198] 0
Hathewaya limosa* 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 | 11 0 0 0
Lactobacillus acidophilus O |8 | 0o |21 1919 |12 0 J73] 0 |99 |98 ]9 | 7698 |98 78] 0
Lacticaseibacillus casei’ 0 |8 ] 0707819 | 02 ]99] 5 |8 97|80 16]98 ]9 |9%]| 0
Limosilactobacillus fermentum ' 0 26 2 96 | 86 0 99 0 0 0 5 81 0 88 | 98 | 96 0 0
Lactobacillus jensenii 07111 0 |8 |99 | 2 0 5 0 0 1931999898951 0 0
Mobiluncus curtisii 0O 191 0 |12 199 | 5 911 0 5 12613019918 |95 | 3 0 0
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 3 27 | 32 |1 99 | 85 | 90 5 0 0
Paeniclostridium sordellii * 98 | 0 0 012 ] 0 0 42| 0 | 281 9 | 241997998 ]092] 27|98
Paraclostridium bifermentans ° 0 0 0 0 2 0 0 2 68 4 0 5 99 | 38 | 86 | 88 3 94
Schaalia odontolyticus ' 0 4 |15 18 | 96 |46 | 5 |92 | 5 |20 92|98 |99 |8 |98 98| 0 0
Schaalia meyeri" 0 2 01691930 0 O | 791 0 | 92198 |99 |78 |98 |9 |381] 0
Schaalia turicensis “ 0 0 0 01910 0 J128] 0 0 | 8 |91 ]9 |9 99|90 0
Terrisporobacter glycolicus 0 0 0 J10] 0116 ] 0 0 9 19 ] o0 2 1991 03] 914 ] 0
Trueperella pyogenes ° 0 12 | 15 | 86 0 0 0 0 99 | 75 | 93 | 96 | 96 | 86 | 98 | 96 2 0

Actinomyces meyeri

Lactobacillus fermentum

Propionibacterium acnes

Clostridium bifermentans

" Precedentemente designato come

' Precedentemente designato come
Actinomyces odontolyticus
i Precedentemente designato come Lactobacillus casei
“Precedentemente designato come
Lactobacillus catenaforme
! Precedentemente designato come

™ Precedentemente designato come

? Precedentemente designato come Clostridium difficile
9 Precedentemente designato come

Clostridium glycolicum
" Precedentemente designato come

Clostridium histolyticum
* Precedentemente designato come

Clostridium limosum
t Precedentemente designato come Clostridium sordellii
! Precedentemente designato come

Actinomyces turicensis

" Precedentemente designato come
Propionibacterium granulosum
° Precedentemente designato come
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1. NUMATYTOIJI PASKIRTIS

»RapID™ ANA 1I“ sistema yra kokybinis mikrobiologinis metodas,
kai fermentinés reakcijos taikomos ant agaro iSaugintiems kliniskai
reikSmingy anaerobiniy mikroorganizmy izoliatams nustatyti. Naudojama
diagnostikoje, siekiant padéti gydytojams parinkti gydyma pacientams,
kuriems jtariama bakteriné infekcija.

Si priemoné néra automatizuota, skirta naudoti tik specialistams ir
néra pagalbiné diagnostikos priemoné.

»RapID ANA I1“ sistemos naudojimas veterinarinés kilmés anaerobiniy
bakterijy identifikacijai ir diferenciacijai néra visiSkai patvirtintas. Visas
mikroorganizmy, kuriuos galima tirti ,RapID ANA [1“ sistema, sgrasas
pateikiamas ,,RapID ANA II” diferencinése lentelése.

2. SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

,RapID ANA 1 sistemg sudaro (1) ,RaplD ANA Il Panels” tyrimo
plokstelés ir (2) ,RapIlD ANA II“ reagentas. ,RapID ANA Il Panels”
tyrimo plokstelés yra vienkartinés plastikinés plokstelés, kuriose
yra 10 reakcijos Sulinéliy su dehidruotomis reakcijos medZiagomis.
Naudojant tyrimo plokstele galima vienu metu | kiekvieng
Sulinélj inokuliuoti i anksto nustatytg inokulianto kiekj. Tiriamojo
mikroorganizmo  suspensija  ,RapID“ inokuliavimo  skystyje
naudojama kaip inokuliantas, kuris atlieka rehidracijg ir inicijuoja
tyrimo reakcijg. Pasibaigus plokstelés inkubacijai, pagal isryskéjusig
spalvg nustatomas kiekvieno tyrimo Sulinélio reaktyvumas. Kai kuriais
atvejais j tyrimo Sulinélius reikia pridéti reagenty, kad pakisty spalva.
Gautas teigiamy ir neigiamy tyrimo rezultaty modelis naudojamas
tiriamiems izoliatams identifikuoti, lyginant diferencinése lentelése
(4, 5 ir 6 lentelé) pateiktas tikimybés vertes arba naudojant
,RapID ERIC™* programine jranga.

3. PRINCIPAS

,RapID ANA II“ sistemoje naudojami tyrimai paremti tam tikry
substraty mikrobiologiniu irimu, kuris aptinkamas jvairiomis

indikatoriy sistemomis. Taikomos reakcijos yra 1 lenteléje aprasytas
jprasty tyrimy ir vieno substrato chromogeniniy tyrimy derinys.

4. REAGENTAI

»RapID ANA Il Reagent” (tiekiamas rinkinyje) (15 ml/but.)
Reaktyvios medziagos kiekis 1 litre:
p-dimetilamincinamaldehida 0,06g

»RaplD Inoculation Fluid“ (R8325102, parduodamas atskirai)

(1 ml/mégint.)
Kl 60g
CaCl, 058
Demineralizuotas vanduo 1000,0 ml
»RaplID Spot Indole Reagent” (R8309002, parduodamas atskirai)

(15 ml/but.)
p-dimetilamincinamaldehidas 10,0g
Druskos ragstis 100,0 ml
Demineralizuotas vanduo 900,0 ml

5. _JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Sis gaminys skirtas in vitro diagnostikai ir jj turi naudoti tinkamai
iSmokyti asmenys. Reikia laikytis atsargumo priemoniy dél
mikrobiologiniy pavojy ir tinkamai sterilizuoti panaudotus méginius,
talpykles, terpes ir tyrimo ploksteles. Perskaitykite nurodymus ir jais
kruopsciai vadovaukités.

Ne vienkartinius aparatus po naudojimo reikia sterilizuoti taikant
bet kurig tinkama procedira, taciau rekomenduojamas metodas
yra sterilizavimas autoklave 15 minudiy 121 °C temperatiroje,
vienkartines priemones reikia sterilizuoti autoklave arba sudeginti.
I$siliejusias galimai infekcines medziagas reikia nedelsiant isvalyti
sugeriamuoju popieriumi, o uZtersta vieta nuvalyti antibakterine
dezinfekcine medziaga arba 70 % alkoholio tirpalu sudrékintu
tamponu. NENAUDOKITE natrio hipochlorito.  ISsiliejusioms
medZziagoms iSvalyti naudotas medziagas, jskaitant pirStines, reikia
iSmesti kaip biologiskai pavojingas atliekas.

Nenaudokite reagenty, jeigu praéjusi jy galiojimo data.
Nenaudokite, jeigu pastebite kokiy nors uztersimo ar kity kokybés
pablogéjimo pozymiy.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, bltina pranesti
gamintojui ir kompetentingai Salies narés, kurioje jsikiires naudotojas
ir (arba) pacientas, institucijai. Nenaudokite priemonés, jeigu ji
sugedusi.

Perspéjimas!

1. Reagentas ,RapID ANA Il Reagent” yra toksiskas ir gali kenkti
aplinkai. Pavojingas jkvépus, patekes ant odos ar j akis arba
nurijus. Gali pakenkti vaisingumui arba negimusiam kadikiui.

2. Reagentas ,RaplID Spot Indole Reagent” gali dirginti oda, akis ir
kvépavimo sistema.

PAVOJUS | H3is Dirgina oda

H319 Sukelia smarky akiy dirginima

H335 Gali dirginti kvépavimo takus

H336 Gali sukelti mieguistuma arba
galvos svaigima

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba

TIK JAV negimusiam vaikui

H373 Gali pakenkti organams, jeigu medZiaga
veikia ilgai arba kartotinai

P201 Pries naudojima gauti specialias instrukcijas

P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti
visi saugos jspéjimai

JAV IRES P281 Naudoti reikalaujamas asmenines

apsaugos priemones

P264 Po naudojimo kruopsc¢iai nuplauti veida,
rankas ir paveikta oda

P280 Naudoti akiy (veido) apsaugos priemones

P260 Nejkvepti dulkiy/damu/dujy/riko/
gary/aerozolio.

P271 Naudoti tik lauke arba gerai védinamoje
patalpoje.

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

P304+P340 | JKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj j gryna ora;
jam batina patogi padétis, leidzianti laisvai
kvépuoti.

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

P332+P313 | Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja

P362 Nuvilkti uzterStus drabutzius ir isskalbti pries
vél juos apsivelkant

P305+P351 | PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti vandeniu

+P338 kelias minutes. ISimti kontaktinius lesius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis

P337+P313 | Jeigu akiy dirginimas nepraeina:
kreiptis j gydytoja

P405 Laikyti uzrakintg

P403+P233 | Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpyklg
laikyti sandariai uzdarytq

P501 Turinj / talpykla 3alinti perduodant
sertifikuotai atlieky $alinimo jmonei

3. Zr. jmonés svetainéje pateiktame saugos duomeny lape ir
produkto etiketése pateikiamg informacija apie galimai pavojingas
sudedamasias dalis ir iSsamig informacija apie reagento chemines
medZiagas.

Sudétis arba informacija apie sudedamasias dalis

2-metoksietanolis 109-86-4

Acto ragstis 64-19-7

Druskos riigstis 7647-01-0

ISPEJIMAS! Sio gaminio sudétyje yra cheminés medziagos, kuri

Kalifornijos valstijoje pripaZinta kaip sukelianti apsigimimus ir kitg

Zalg reprodukcijai.

Skubios pagalbos telefono numeris

INFOTRAC — 24 val. veikiantis telefono numeris: 1-800-535-5053

Uz JAV riby skambinkite 24 val. veikianciu telefono numeriu:

001-352-323-3500 (atvirkstinis apmokestinimas)

6. LAIKYMAS

8°C
2°C

Sistema ,,RapID ANA 1 ir reagentg ,,RapID Spot Indole Reagent” iki
naudojimo laikykite jy originaliose talpyklése 2—8 °C temperatiroje.
Prie$ naudojant visi gaminiai turi pasiekti kambario temperatira.
NESUKEISKITE skirtingy ,RapID“ sistemy reagenty. ISimkite tik tiek
tyrimo ploksteliy, kiek jy reikés tyrimui. 1S naujo uZsandarinkite
plastikinj maiselj ir skubiai jdékite atgal j Saldytuva, kuriame yra 2-8 °C
temperatira. Tyrimo ploksteles batina panaudoti tg paciag dieng, kai
jos iSimamos i$ Saldytuvo. Inokuliacijos skystj ,RaplD Inoculation
Fluid“ reikia laikyti originalioje talpykléje kambario temperattroje
(20-25 °C).

7. _GAMINIO KOKYBES PABLOGEJIMAS

Gaminio negalima naudoti, jeigu (1) praéjusi jo galiojimo data,
(2) plastikiné plokstelé sulGZusi arba sugadintas jos dangtelis arba
(3) yra kity pablogéjimo pozymiy.

8.  MEGINIY EMIMAS, LAIKYMAS IR GABENIMAS
Meéginiaituribatiimamiirtvarkomipagaltinkamasrekomendacijas.'*?°
9. PATEIKTOS MEDZIAGOS

¢ 20 vnt. ,RapID ANA Il Panels”

® 20 vnt. ataskaitos formy

¢ 1,RapID ANA Il Reagent” (vienas plastikinis buteliukas su lasintuvu,
kuriame yra reagento, pakankancio 20 vnt. tyrimo ploksteliy)

¢ 2 medzio drozliy plokstés inkubavimo déklai

¢ Naudojimo instrukcija

o 1 spalvy aiskinimo vadovas

10._SUDEDAMUYJY DALIY SIMBOLIAI
[ ANAIPanels

ITyrimo plokstelés ,ANA Il Panels”

RapID Report Forms | Ataskaity formos ,,RapID Report

Forms“

[ ANA1NReagent |Reagentas ,ANA I

I Incubation Trays I Inkubavimo déklai

11. BUTINOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

e Kilpos sterilizavimo jrenginys

¢ Inokuliavimo kilpa, tamponai, méginiy émimo talpyklés
 Inkubatoriai, alternatyvios aplinkos sglygy palaikymo sistemos
* Mitybiné terpé

* Kokybés kontrolés mikroorganizmai

¢ Reagentai dazymui Gramo budu

* Mikroskopo objektinis stiklelis

 Vatos pagaliukai

o Inokuliacijos skystis ,,RapID Inoculation Fluid”, 1 ml (R8325102)
¢ 3 McFarland“ arba lygiavertis drumstumo standartas (R20413)
* Pipetés

¢ Reagentas ,RaplD Spot Indole Reagent” (R8309002)

 ERIC (elektroninis ,,RapID” vadovas, R8323600) (pasirenkamas).

12. PROCEDURA
Inokulianto paruosimas:

1. Tiriamieji mikroorganizmai turi bati uZauginti anaerobiskai
isgrynintoje terpéje ir pries naudojima sistemoje istirti Gramo
dazymo badu.

2. Tiriamuosius mikroorganizmus galima gauti i$ jvairiy selektyviniy
ir neselektyviniy agaro terpiy. Rekomenduojamos Siy tipy
terpés:

Neselektyvinés terpés: anaerobinis kraujo agaras, kraujo agaras
su Brucella, Kolumbijos arba Triptono sojos bazé

Diferenciné arba selektyviné terpé: kiausiniy tryniy agaras (EYA),
kanamicino / vankomicino (KV) agaras.

Pastabos.

e NEGALIMA naudoti redukuojanciy agary, kuriy sudétyje yra
paladZio chlorido ar kity redukuojanciy medziagy, nes jos gali
trikdyti tam tikry fermenty aktyvuma.

e NEREKOMENDUOJAMA naudoti kanamicino tulZies eskulino
(KBE) agaro ir bakteroidy tulZies eskulino (BBE) agaro, nes
galintis susidaryti geleZies-eskuletino kompleksas gali trikdyti
tyrimo rezultaty aiskinima.

e NEREKOMENDUOJAMA naudoti kai kuriy terpiy, kuriy sudétyje
yra arba kuriose kaip priedai naudojami monosacharidai ir
disacharidai, nes jie gali slopinti glikolizinj aktyvuma ir mazinti
tyrimo reaktyvuma. Daugelyje Sedlerio agary yra pakankamas
dekstrozés kiekis, galintis trikdyti glikozidazés aktyvuma.

e Inokulianto paruosimui naudojamos kultlros turi bati ne
senesnés nei 72 val. (rekomenduojama 18-24 val.).

e Jeigunaudojamos ne rekomenduojamos terpés, tai gali pakenkti
tyrimo veiksmingumui.

3. Vatos pagaliuku arba inokuliavimo kilpa suspenduokite
pakankamag agaro léksteléje uzaugintos kultiros kiekj skystyje
,RapID Inoculation Fluid” (1 ml), kad pasiektuméte matoma
drumstumo lygj, atitinkantj 3 ,McFarland“ standarto arba
lygiavertj drumstuma.

Pastabos.

e Jeigususpensijos drumstumas yra daug mazesnis nei 3, McFarland“
standarto drumstumas, gali vykti netipinés reakcijos.

e Bakterijysuspensijos, kuriy drumstumas yra Siek tiek didesnis nei
3 ,McFarland“ standarto, neturi jtakos tyrimo veiksmingumui ir
rekomenduojamos naudoti su pradinémis kultGromis ir kokybés
kontrolés padermémis. Taciau jeigu bakterijos suspensijos
drumstumas yra smarkiai didesnis nei 3, McFarland” standarto,
tai gali pakenkti tyrimo veiksmingumui.

e Kruopsciai iSmaiSykite suspensija ir, jeigu reikia, iSmaisykite
stkuriniu maisytuvu.

e Suspensijas sunaudokite per 15 minuciy nuo paruosimo.

4. Norint atlikti grynumo ir kitus reikiamus papildomus tyrimus,
agaro lékstele galima inokuliuoti naudojant kilpa, pilng tyrimo
suspensijos, paimtos i$ inokuliavimo skysCio mégintuvélio.
Lékstele inkubuokite anaerobiniu blidu ne trumpiau nei
18-24 val. 35-37 °C temperatiroje.

Tyrimo ploksteliy ,,RapID ANA Il Panels” inokuliavimas:

1. Plésimo kampa, pazyméta uZrasu ,Peel to Inoculate”
(nupléskite, kad inokuliuotuméte), traukite aukstyn ir kairén, kad
nupléstuméte tyrimo plokstelés inokuliavimo angos dangtel].

2. Pipete atsargiai perkelkite visg inokuliavimo skyscio mégintuvélio
turinj j virSutinj desinjjj tyrimo plokstelés kampa. Vél uzdarykite
tyrimo plokstelés inokuliavimo angg uZspausdami nupléstg dangtelj.

3. ]déje tiriamosios suspensijos ir laikydami tyrimo plokstele ant
lygaus pavirSiaus, palenkite tyrimo plokstele atgal nuo tyrimo
ulinélio apytiksliai 45° kampu (Zr. pav. toliau).

1 lentelé. Sistemos ,,RapID ANA Il Plus“ principai ir sudedamosios dalys

Sulinélio Nr. | Tyrimo kodas | Reaktyvus ingredientas Kiekis Principas Literatiros
Saltinio Nr.

Iki reagento pridéjimo:

L URE Slapalas 04% | ot iina it ke mlkatornes spavg |

2 BLTS p-nitrofenil-B,D-disacharidas | 0,1 %

3 oARA p-nitrofenil-a,L-arabinozidas | 0,1 %

4 ONPG o-nitrofenil-B,D-galaktozidas 0,1%

5 aGLU p-nitrofenil-a,D-gliukozidas 0,1% o o )

e [so0|pmmientdoguimien Joms | yeimieTeni bembe oo wpses |

7 aGAL p-nitrofenil-a,D-galaktozidas | 0,08% | geltonas o- arba p-nitrofenolis.

8 aFUC p-nitrofenil-o, L-fukozidas 0,08 %

o [we  [omemeeit o

10 PO, p-nitrofenilfosfatas 0,1%

Po reagento pridéjimo:

3 LGY Leucil-glicin-B-naftilamidas 0,08 %

4 GLY Glicin-B-naftilamidas 0,08 %

5 PRO Prolin-B-naftilamidas 0,08% | vykstant arilamido substrato fermentinei hidrolizei

6 PAL Fenilalanin--naftilamidas 0,05% | iSsiskiria laisvasis B-naftilaminas, kurj galima aptikti 6,8-14

7 ARG Arginin-B-naftilamidas 0,05% | Su~RapID ANAII” reagentu.

8 SER Serin-B-naftilamidas 0,08 %

9 PYR Pirolidonil-B-naftilamidas 0,08 %

T e

Reakcijos Sulinéliai

Inokuliacinis griovelis
(galiné déklo dalis)

45°

4. Palenke atgal atsargiai judinkite tyrimo plokstele i$ vieno Sono
i kitg, kad tolygiai paskirstytuméte inokuliantg isilgai galiniy
pertvary, kaip parodyta pav. toliau.

5. Laikydami lygiai, horizontalioje padétyje (tai geriausia daryti
atrémus reakcijos Sulinéliy dugng j stalvir$j) létai palenkite
tyrimo plokstele j priekj reakcijos Sulinéliy link, kol inokuliantas
sutekes ties pertvaromis j reakcijos Sulinélius (Zr. pav. toliau). Taip
visas inokuliantas pasisalina i$ galinés tyrimo plokstelés dalies.

Pastaba. Jeigu tyrimo plokstelé palenkiama per greitai,
ties tyrimo Sulinélio jungtimi gali jstrigti oras, trukdantis
skysciui teketi.

Reakcijos Sulinéliai
(priekiné déklo dalis)

/a5°

6. Tyrimo plokstele vél laikykite lygiai. Jeigu reikia, Svelniai
pabarbenkite tyrimo plokstele j stalvirsj, kad pasalintuméte visa
ertmése jstrigusj ora.

Pastabos.

e Apziurékite tyrimo Sulinélius. Tyrimo Sulinéliuose neturi bati
oro burbuliuky ir jie turi bati vienodai pripildyti. Nedideli tyrimo
Sulinéliy pripildymo skirtumai yra leistini ir jie nekenkia tyrimo
veiksmingumui. Jeigu tyrimo plokstelés Sulinéliy pripildymas
labai smarkiai skiriasi, inokuliuokite naujg tyrimo plokstele,
o netinkamai pripildyta tyrimo plokstele iSmeskite.

e  Pries inokuliuodami papildomas tyrimo ploksteles, pirma
uzbaikite visy tyrimo ploksteliy, j kurias pilama inokuliavimo
skyscio, inokuliavima.

¢ Nepalikite inokulianto galinéje tyrimo plokstelés dalyje ilgg laika
neuzbaige procediros iki galo.

Tyrimo ploksteliy ,,RapID ANA Il Panels” inkubavimas:

Inokuliuotas tyrimo ploksteles inkubuokite 35-37 °C temperatiroje
inkubatoriuje, kuriame néra CO:, ne maziau nei 4 val. ir ne ilgiau nei
6 val. Kad bty lengviau, tyrimo ploksteles galima inkubuoti jas jdéjus
i prie rinkinio pridedamus medzio drozliy plokstés inkubavimo déklus.
Pastaba. Jeigu norite, po 4-6 val. inkubacijos laikotarpio ir pries
pridédami kokiy nors reagenty, tyrimo ploksteles ,RapID ANA II“
galite jdéti j Saldytuva (2—8 °C) ir laikyti jame per naktj, o rezultatus
nuskaityti kitg dieng ryte.

»RaplID ANA I1“ tyrimy plokstelés tyrimo vieta

Tyrimo ploksteliy ,,RapID ANA Il Panels” vertinimas:

,RapID ANA 1 tyrimo plokstelése yra 10 reakcijos Sulinéliy, kurie
pateikia 18 tyrimo rezultaty. 3—10 tyrimo Sulinéliai yra dvifunkciai,
t. y. tame paciame Sulinélyje yra du skirtingi tyrimai. Dvifunkciai
tyrimai pirma vertinami pries pridedant reagenty ir taip gaunamas
pirmasis tyrimo rezultatas. Tuomet tas pats Sulinélis vertinamas dar
karta, kai j jj pridedama reagento, ir taip gaunamas antrasis tyrimo
rezultatas. Dvifunkciai tyrimai 3-9 Sulinéliuose, j kuriuos reikia jdéti
reagento ,,RapID ANA Il Reagent”, pazyméti pirmajj tyrima nurodant
virs briksnio, o antrajj tyrimg — po braksniu. Dvifunkcis 10 tyrimas,
kuriame naudojamas reagentas ,RaplD Spot Indole Reagent”,
pazymétas langeliu, nubréztu aplink tyrima, j kurj reikia pridéti
reagento.

1. Tvirtai laikydami tyrimo plokstele ,,RapID ANA II“ ant stalvirsio,
nuo reakcijos Sulinéliy nupléskite dangtelj su etikete, apatinj
desinjjj dangtelio kampg traukdami aukstyn ir kairén.

2. Nepridéje jokiy reagenty nuskaitykite ir jvertinkite nuo 1 (URE) iki
10 (POa) Sulinéliy is kairés j desine, naudodami spalvy aiskinimo
vadovg ir 2 lenteléje pateikta rezultaty aiSkinimo vadova.
Tyrimo ploksteles nuskaitykite Zitrédami Zzemyn j Sulinélius, juos
padéje ant balto fono. Tyrimo jvertinima jrasykite j atitinkamus
ataskaitos formos langelius, naudodami dvifunkcio tyrimo koda,
nurodyta virs braksnio.

3. Pridékite 2 laSus reagento ,RapID Spot Indole Reagent”
110 Sulinélj (IND).

Pastaba. Galima naudoti tik reagentg ,RaplD Spot Indole
Reagent”. Kovacio arba Erlicho indolo reagentas neuztikrina
patenkinamy rezultaty.

4.  Pridékite 2 lasus reagento ,RapID ANA Il Reagent” j Sulinélius
nuo 3 (LGY) iki 9 (PYR).

5. Palaukite ne maziau nei 30 sekundziy, bet neilgiau nei 2 minutes,
kol isrySkeés spalva. Nuskaitykite ir jvertinkite Sulinélius nuo
3 iki 10. Tyrimo jvertinimag jrasykite j atitinkamus ataskaitos
formos langelius, naudodami dvifunkcio tyrimo koda, nurodyta
braksnio apacioje.

6. Identifikuokite ERIC ataskaitos formoje nurodydami gautg
mikrokoda.

13. REZULTATAI IR TIKETINY VERCIY INTERVALAI

,RapID ANA II“ diferencinése lentelése (4, 5 ir 6 lentelé) pateikiami
tikétini sistemos ,RapID ANA 11“ rezultatai. Diferencinése lentelése
rezultatai pateikiami kaip kiekvieno sistemos tyrimo teigiamy
procentiniy daliy verciy serija. Si informacija statistiskai patvirtina
kiekvieno tyrimo naudojimg ir pagrindZia tikimybinj tyrimo izoliato
identifikavimo metoda, naudojant skaitmeniniy tyrimy rezultaty
skaitinj kodavima.

Identifikuojama naudojant tyrimo ploksteliy ,,RapID ANA Il Panels”
individualius tyrimy jvertinimus kartu su kita laboratoriniy tyrimy
informacija (pvz., dazymo Gramo bldu, aerotolerancijos, augimo
diferencinéje arba selektyvinéje terpéje, t. t.), siekiant nustatyti
modelj, kuris statistiSkai bty panasus j ,,RapID” sistemos duomeny
bazéje jra$yto taksono Zinoma reaktyvuma. Sie modeliai lyginami
naudojant ,RaplID ANA II“ diferencines lenteles arba taikant iSvestinj
mikrokoda ir ERIC.

14. KOKYBES KONTROLE

Visi ,RapID ANA II“ sistemos partijy numeriai iSbandyti ir jy
tinkamumas patvirtintas naudojant toliau nurodytus kokybés
kontrolés mikroorganizmus. Kokybés kontrolés mikroorganizmy
tyrimus reikia atliktilaikantis nustatyty laboratorijos kokybés kontrolés
procediry. Jeigu pastebima netipiniy kokybés kontrolés rezultaty,
paciento tyrimy rezultaty pateikti negalima. 3 lenteléje pateikiami
tikétini tiriamyjy mikroorganizmy pasirinktos grupés rezultatai.

Sulinélio Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Tyrimo kodas URE BLTS 0ARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFuc NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
2 lentelé. ,RapID ANA 11 sistemos tyrimy aiskinimas*
- . Reakcija
Sulinélio Nr. | Tyrimo kodas | Reagentas — — Pastabos
Teigiamas | Neigiamas
Iki reagento pridéjimo:
) Raudona Nuo geltonos Oranvz_m_es spalvos a?tsr_)a_lwal z_irba rausyal
1 URE Néra L - v oranziné spalva turi bati vertinama kaip
arba purpuriné iki oranzinés L
neigiamas rezultatas.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU o i
R Vidutinio rySkumo Skaidri, gelsvai .| Tik ryskiai geltona spalva reiskia teigiama
6 BGLU Néra YL rusva arba labai .
arba ryskiai geltona v tyrimo rezultata.
7 QGAL blyskiai geltona
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Po reagento pridéjimo:
3 LGY
4 GLY Palaukite ne maziau nei 30 sekundziy, bet ne
5 PRO Purpurine, Geltona, ilgiau nei 2 minutes, kol iSrySkés spalva.
6 PAL Reagentas violeting, raudona |oranZiné arba
,RapID ANA 11 arba tam'siai rosiné | bivikiai rosine Tik ryski spalva gali bati laikoma teigiamu
7 ARG v rezultatu. Neryskas spalvos atspalviai turi bati
8 SER laikomi neigiamu rezultatu.
9 PYR
. ) Bet kuris mélynos arba mélynai zalios spalvos
10 IND Reagegtas »RapID Spot Mt'elyna‘avrb.a B,Et kuri atspalvis turi bati laikomas teigiamu rezultatu
Indole meélynai zalia kita spalva I X
neatsizvelgiant j spalvos intensyvuma.

*PASTABA. Tyrimo ploksteles nuskaitykite ZiGrédami Zemyn j reakcijos Sulinélius, juos padéje ant balto fono.
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f Anks¢iau nustatyta kaip Eubacterium lentum.

Propionibacterium granulosum

¢ Anksciau nustatyta kaip Actinomyces turicensis

! Anks¢iau nustatyta kaip Lactobacillus fermentum
mAnksciau nustatyta kaip Propionibacterium acnes
" Anks¢iau nustatyta kaip
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1. PRZEZNACZENIE

System RapID™ ANA I to jakosciowa mikrometoda wykorzystujaca
reakcje enzymatyczne do identyfikacji klinicznie istotnych izolatéw
mikroorganizméw beztlenowych wyhodowanych na agarze.
Uzywany podczas procedur diagnostycznych utatwia lekarzom
podejmowanie decyzji dotyczacych opcji leczenia pacjentéw
z podejrzeniem zakazen bakteryjnych.

Wyrdb nie jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytgcznie do
uzytku profesjonalnego i nie jest przeznaczony do stosowania na
potrzeby diagnostyki towarzyszacej.

Zastosowanie systemu RapID ANA Il do identyfikacji i réznicowania
bakterii beztlenowych pochodzenia zwierzecego nie zostato w petni
ustalone. Peften wykaz mikroorganizméw, ktére mozna wykryé
za pomocy systemu RaplD ANA I, zawierajg karty rdznicowania
mikroorganizmdw za pomocg systemu RapID ANA II.

2. PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

System RapID ANA Il sktada sie z (1) paneli RapID ANA Il i (2)
odczynnika RapID ANA II. Panele RapID ANA Il to jednorazowe tace z
tworzywa sztucznego z 10 komorami reakcyjnymi, w ktérych znajduja
sie suche odczynniki. Panel umozliwia réwnoczesng inokulacje
kazdej komory okreslong iloscig inokulum. Zawiesina badanego
mikroorganizmu w ptynie do inokulacji RapID jest wykorzystywana
jako inokulum, ktére nawadnia odczynniki i inicjuje reakcje testowe.
Po inkubacji panelu kazda komora jest analizowana pod katem
zajécia reakcji poprzez ocene rozwiniecia barwy. W niektérych
przypadkach w celu uzyskania zmiany barwy konieczne jest dodanie
do komér odpowiednich odczynnikéw. Uzyskany wzdr dodatnich
i ujemnych wynikdw testéw stanowi podstawe do identyfikacji
badanego izolatu poprzez poréwnanie wynikéw z wartosciami
prawdopodobieristwa na kartach réznicowania (Tabele 4, 5 i 6) lub
przy uzyciu oprogramowania RaplID ERIC™.

3. ZASADA DZIAtANIA

Testy wykorzystywane w systemie RaplD ANA Il s3 oparte na
mikrobiologicznym  rozkfadzie okreslonych substratéw, ktéry
mozna wykry¢ za pomoca réznych systemdéw wskaznikowych.

Wykorzystywane reakcje, opisane w Tabeli 1, stanowig
kombinacje testow konwencjonalnych i jednosubstratowych
testéw chromogennych.

4. ODCZYNNIKI

Odczynnik RapID ANA I

(dostarczany z zestawem) (15 ml/butelke)

Sktadnik reaktywny (na litr):
Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy..

Ptyn do inokulacji RapID

0,068

(R8325102, sprzedawany oddzielnie) (1 ml/probowke)
KCl 60g
CaCl 05g
Wodza demineralizowana 1000,0 ml
Odczynnik RapID Spot Indole

(R8309002, sprzedawany oddzielnie) (15 ml/butelke)

Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy ...........c.ccceveeerrenenene 100g
Kwas chlorowodorowy 100,0 ml
Woda demineralizowana 900,0 ml

5. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce
in vitro i powinien by¢ uzywany wyfgcznie przez odpowiednio
przeszkolony personel. Nalezy podejmowac odpowiednie Srodki
ostroznosci zwigzane z zagrozeniami mikrobiologicznymi — w tym
celu nalezy prawidtowo sterylizowac probki, pojemniki, podtoza
i panele testowe po ich uzyciu. Wymagane jest uwazne przeczytanie
i przestrzeganie wskazowek.

Po uzyciu sprzetéw wielokrotnego uzytku nalezy poddac je sterylizacji
za pomocy dowolnej odpowiedniej procedury; preferowang
metoda jest autoklawowanie przez 15 minut w temperaturze 121°C.
Sprzety jednorazowego uzytku nalezy sterylizowac¢ w autoklawie lub
spala¢. Rozlane materiaty potencjalnie zakazne nalezy natychmiast
wytrze¢ chtonnym recznikiem papierowym, a zanieczyszczone
miejsca przetrze¢ standardowym bakteriobdjczym  $rodkiem
dezynfekujgcym lub 70-procentowym alkoholem. NIE WOLNO
uzywac podchlorynu sodu. Materiaty wykorzystywane do usuwania
rozlanych ptynéw, w tym rekawiczki, nalezy usuwa¢ jako odpady
stwarzajace zagrozenie biologiczne.

Nie wolno uzywa¢ odczynnikéw po uptywie dat waznosci
nadrukowanych na opakowaniach.

Nie wolno uzywa¢ odczynnikéw w przypadku stwierdzenia
zanieczyszczenia lub jakichkolwiek innych oznak pogorszenia jakosci.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac¢
producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w  ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe/miejsce
zamieszkania. W przypadku uszkodzenia nie uzywac¢ wyrobu.

Przestroga!

1.  Odczynnik RapID ANA Il jest toksyczny i moze by¢ szkodliwy
dla srodowiska. Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania,
w kontakcie ze skérg lub oczami oraz po potknieciu. Moze
negatywnie wptywac na ptodnos¢ lub dziata¢ szkodliwie na
dziecko w fonie matki.

N | EBEZPI E- H315 Dziata draznigco na skore
~ H319 Powoduje powazne podraznienie oczu
CZENSTWO H335 Moze powodowac¢ podraznienie

drog oddechowych

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub
zawroty glowy

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodno$¢. Moze
dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki

H373 Moze powodowac uszkodzenie
narzadoéw poprzez dtugotrwate lub

TYLKO USA narazenie powtarzane

P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi
srodkami ostroznosci

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem
sie i zrozumieniem wszystkich
srodkow bezpieczeristwa

P281 Stosowac wymagane Srodki

USA | UE ochrony indywidualnej

P264 Doktadnie umyc¢ twarz, rece i odstonietg
skore po uzyciu

P280 Stosowac ochrone oczu/ochrone twarzy

P260 Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/
rozpylonej cieczy

P271 Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu

P308+313 |W PRZYPADKU narazenia lub stycznosci:
Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza

P304+P340 |W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze
powietrze i zapewni¢ mu warunki do
swobodnego oddychania

P302+P352 |W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umyc¢ duzg iloscig wody z mydtem

P332+P313 |W przypadku wystgpienia podraznienia
skdry: Zasiegna¢ porady/zgtosic sie pod
opieke lekarza

P362 Zdjac zanieczyszczong odziez i wyprac przed
ponownym uzyciem

P305+P351+|W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:

P338 Ostroznie ptukac wodg przez kilka minut.
Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sy
i mozna je fatwo usuna¢. Nadal ptuka¢

P337+P313 |W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: Zasiegna¢ porady/
zgtosic sie pod opieke lekarza

P405 Przechowywac pod zamknigciem

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

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé
w zatwierdzonym zakfadzie
utylizacji odpadéw

2. Odczynnik RapID Spot Indole moze powodowac¢ podraznienie
skéry, oczu i uktadu oddechowego.

3. Szczegotowe informacje na temat potencjalnie niebezpiecznych
sktadnikéw  oraz  substancji  chemicznych  zawartych
w odczynnikach mozna znalezé w karcie charakterystyki dostepnej
na stronie internetowej firmy oraz na oznakowaniu produktu.

Skfad / informacje o sktadnikach
2-metoksyetanol 109-86-4

Kwas octowy 64-19-7

Kwas chlorowodorowy 7647-01-0

OSTRZEZENIE! Produkt zawiera substancje chemiczne, ktére
w przepisach obowigzujgcych w stanie Kalifornia figurujg jako
powodujace wady wrodzone lub w inny sposéb dziatajace szkodliwie
na rozrodczosc.

Numer telefonu alarmowego

INFOTRAC — numer catodobowy: 1-800-535-5053

Poza terytorium Standw Zjednoczonych nalezy dzwoni¢ pod numer
catodobowy: 001-352-323-3500 (potaczenie na koszt rozmdwcy)

6.  PRZECHOWYWANIE

8°C
2°C

System RapID ANA Il i odczynnik RapID Spot Indole nalezy
przechowywa¢ w oryginalnych opakowaniach w temperaturze
2-8°C do momentu uzycia. Przed uzyciem odczekaé, az produkty
osiggng temperature pokojowa. NIE WOLNO wymiennie stosowac
odczynnikdw z réznych systeméw RaplD. Nalezy wyjmowac tylko
taka liczbe paneli, jaka jest niezbedna do przeprowadzenia testow.
Po wyjeciu paneli nalezy zamkna¢ torebke z tworzywa sztucznego
i niezwtocznie umiesci¢ jg z powrotem w temperaturze 2-8°C.
Paneli nalezy uzy¢ tego samego dnia, w ktérym zostaty wyjete
z opakowania. Ptyn do inokulacji RapID nalezy przechowywac
w oryginalnym pojemniku w temperaturze pokojowej (20-25°C).

7. POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Produktu nie nalezy uzywad, jesli (1) uptyneta jego data waznosci, (2)
taca z tworzywa sztucznego jest peknieta badz folia jest uszkodzona
lub (3) wystepuja inne oznaki pogorszenia jakosci.

8. POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT PROBEK

Prébki nalezy pobieraé i postepowac z nimi zgodnie z zalecanymi
wytycznymi®®2,

9. DOSTARCZONE MATERIALY

© 20 paneli RapID ANAII

¢ 20 formularzy do notowania wynikéw

¢ 1 odczynnik RapID ANA Il (jedna butelka z tworzywa sztucznego
z wkraplaczem zawierajaca ilos¢ odczynnika wystarczajaca na
20 paneli)

e 2 kartonowe tace inkubacyjne

¢ Instrukcja uzycia (IFU)

¢ 1 przewodnik po mozliwych barwach

10. SYMBOLE ZAWARTOSCI
[ ANA I Panels | Panele ANATI

Formularze do notowania

RaplD Report Forms wynikéw RaplD

[ AnA 1 Reagent | Odczynnik ANATI

I Incubation Trays ITaceinkubacyjne

11. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

¢ Urzadzenie do sterylizacji ez

 Ezy do inokulacji, wymazéwki, pojemniki do zbierania prébek

 Inkubatory, alternatywne systemy o kontrolowanym srodowisku

¢ Podtoza z dodatkami

* Mikroorganizmy do kontroli jakosci

¢ Odczynniki do barwienia metoda Grama

o Szkietko mikroskopowe

¢ \Wymazoéwki bawetniane

¢ Ptyn do inokulacji RapID, 1 ml (R8325102)

¢ Wzorzec metnosci odpowiadajgcy wartosci 3 w skali McFarlanda
(R20413) lub odpowiednik

® Pipety

¢ Odczynnik RaplD Spot Indole (R8309002)

* Oprogramowanie ERIC (Electronic RapID Compendium,
R8323600) (opcjonalnie)

12. PROCEDURA
Przygotowanie inokulum:

1. Przed przygotowaniem inokulum nalezy uzyska¢ czystg kulture
badanych mikroorganizméw wyhodowanych w warunkach
beztlenowych i poddac je barwieniu metoda Grama.

2. Badane mikroorganizmy mozna pobiera¢ z rdinych

selektywnych i nieselektywnych podtozy agarowych. Zalecane
jest uzywanie nastepujacych podtozy:
Podtoza nieselektywne: agar z krwig przeznaczony dla
bakterii beztlenowych (Anaerobic Blood Agar), agar z krwia
przygotowany na bazie podtoza Brucella, Columbia lub
Tryptic Soy.

Podtoza rdznicujgce lub selektywne: agar z zéttkiem jaja (EYA),
agar z kanamycyng/wankomycyna (KV).

Uwagi:

e NIE nalezy stosowac tzw. ,agaréw redukujgcych” zawierajacych

chlorek palladu lub inne $rodki redukujace, poniewaz srodki te
moga zaktdcac niektdre aktywnosci enzymatyczne.

e NIE zaleca sie stosowania agaru KBE (Kanamycin Bile Esculin)
i agaru BBE (Bacteroides Bile Esculin), poniewaz moze
dochodzi¢ do powstawania kompleksu zelazo(lll)-eskuletyna,
ktory moze zaktdcac interpretacje testu.

e NIEzaleca sie stosowania niektérych pozywek zawierajacych lub
uzupetnionych o mono- lub disacharydy, poniewaz mogg one
hamowac aktywnos$¢ glikolityczng i zmniejsza¢ reaktywnos¢
testu. Wiekszos¢ wersji agaru Schaedlera zawiera wystarczajaca
ilo$¢ dekstrozy, aby zaktdcaé aktywnosc glikozydazy.

e Hodowle wykorzystywane do przygotowania inokulum nie
powinny mie¢ wiecej niz 72 godziny (najlepiej 18—-24 godziny).

e Uzycie podtozy innych niz podtoza zalecane moze negatywnie
wptynac na dziatanie testu.

3. Za pomoca bawetnianej wymazéwki lub ezy inokulacyjnej
zawiesi¢ w ptynie do inokulacji RapID (1 ml) wystarczajaca
ilos¢ materiatu hodowlanego z kultury na ptytce z agarem,
aby uzyska¢ widoczne zmetnienie réwnowaine wzorcowi
metnosci odpowiadajacemu wartosci 3 w skali McFarlanda lub
odpowiednikowi tego wzorca.

Uwagi:

e W zawiesinach o metnosci istotnie mniejszej niz obserwowana

we wzorcu metnosci odpowiadajagcemu wartosci 3 w skali
McFarlanda moga zachodzi¢ nieprawidtowe reakcje.

e Metnos¢ zawiesin bakteryjnych nieznacznie wiegksza niz
obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu wartosci
3 w skali McFarlanda nie wptynie negatywnie na dziatanie testu
i jest zalecana w przypadku kultur podstawowych i szczepdw
do kontroli jakosci. Jednak zawiesiny bakteryjne o metnosci
znacznie wigkszej niz obserwowana we wzorcu metnosci
odpowiadajgcemu wartosci 3 w skali McFarlanda moga
negatywnie wptywaé na dziatanie testu.

e  Zawiesiny nalezy doktadnie wymiesza¢ i w razie potrzeby
wytrzasna¢ na worteksie.

e Zawiesin nalezy uzy¢ w ciggu 15 minut od ich przygotowania.

4. W celu weryfikacji czystosci kultury i przeprowadzenia
ewentualnych dodatkowych testow mozna inokulowac
ptytke agarowa, uzywajac niewielkiej ilosci zawiesiny badanej
z probéwki z ptynem do inokulacji. Plytke nalezy inkubowaé
w warunkach beztlenowych przez co najmniej 18-24 godziny
w temperaturze 35-37°C.

Inokulacja paneli RapID ANA II:

1. Odklei¢ folie zabezpieczajaca panel nad portem do inokulacji,
pociggajgc do goéry i w lewo jezyczek oznaczony napisem
,,Peel to Inoculate” (Odklej w celu inokulacji).

2. Za pomocy pipety delikatnie przenies¢ catg zawartosc
probéwki z ptynem do inokulacji do prawego gérnego rogu
panelu. Ponownie zaklei¢ port do inokulacji panelu, dociskajac
foliowy jezyczek.

Tabela 1. Zasady dziatania i sktadniki systemu RapID ANA Il Plus

Nr Kod Sktadnik reaktywny llosé Zasada dziatania Pozycja

komory | testu w pismiennictwie

Przed dodaniem odczynnika:
Hydroliza mocznika powoduje powstanie produktow

1 URE Mocznik 0,4% | zasadowych, ktdére podnosza pH i powoduja zmiane 1-3
koloru wskaznika.

2 BLTS p-nitrofenylo-B,D-disacharyd | 0,1%

3 aARA | p-nitrofenylo-a,L-arabinozyd | 0,1%

4 ONPG | o-nitrofenylo-B,D-galaktozyd | 0,1%

5 aGLU | p-nitrofenylo-a,D-glukozyd 0,1% ) )

« 5o [rmnenioostiond [oser | s i bt sodoveneas |

7 AGAL | p-nitrofenylo-a,D-galaktozyd |0,08% [ ywolnienie z6ttego o- lub p-nitrofenolu.

8 aFUC | p-nitrofenylo-a,L-fukozyd 0,08%

N e i

10 PO, p-nitrofenylofosforan 0,1%

Po dodaniu odczynnika:

3 LGY Leucylo-glicyno-B-naftyloamid | 0,08%

4 GLY Glicyno-B-naftyloamid 0,08%

5 PRO Prolino-B-naftyloamid 0,08% | Enzymatyczna hydroliza substratu aryloamidowego

6 PAL Fenyloalanino-B-naftyloamid | 0,05% | powoduje uwolnienie B-naftyloaminy, ktéra jest 6,8-14

7 ARG Arginino--naftyloamid 0,05% wykrywana za pomocg odczynnika RapID ANA II.

8 SER Seryno-B-naftyloamid 0,08%

9 PYR Pirolidonylo-B-naftyloamid 0,08%

0 JwoJmmoe oo | lermne ity el ot e |11

3. Po dodaniu badanej zawiesiny nalezy potozy¢é panel na
poziomej powierzchni i przechyli¢ w kierunku komor z badang
zawiesing, ustawiajac pod katem okoto 45° (patrz ponizej).

N\

4.  Po przechyleniu panelu do tytu nalezy delikatnie porusza¢ nim
na boki, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ inokulum wzdtuz
tylnych przegréd, jak przedstawiono na ponizszej ilustracji.

5. Utrzymujac panel w pozycji poziomej (najlepiej oprze¢ dna
komor reakcyjnych o blat), nalezy powoli przechyla¢ panel
w kierunku komdr reakcyjnych, az inokulum przeptynie wzdtuz
przegrod do komor reakcyjnych (patrz ponizej). Cate inokulum
powinno przeptynac z tylnej czesci panelu.
Uwaga: Zbyt szybkie przechylenie panelu moze spowodowacd
uwiezienie powietrza na styku komory, ograniczajac ruch ptynu.

Komory reakcyjne

Rynienka na inokulat
(tylna czes¢ tacy)

45°

Komory reakcyjne
(przednia czes¢ tacy)

/45

6. Ponownie potozy¢ panel w pozycji poziomej. W razie potrzeby
mozna delikatnie postuka¢ panelem o blat, aby usungc
powietrze uwiezione w komorach.

Uwagi:

e  Obejrze¢ komory. Komory powinny by¢ pozbawione
pecherzykéw powietrza i jednakowo wypetnione. Nieznaczne
réznice w wypetnieniu komér sa dopuszczalne i nie beda
miaty wplywu na dziatanie testu. Jedli w poszczegdlnych
komorach panelu znajduje sie wyraznie rézna objetos¢ ptynu,
nalezy inokulowaé nowy panel i wyrzuci¢ nieprawidtowo
wypetniony panel.

e Przed inokulacjg kolejnych paneli nalezy dokoriczy¢ inokulacje
wszystkich paneli, do ktérych dodawany jest ptyn do inokulacji.

e Nie wolno pozostawiac¢ inokulum w tylnej czesci panelu przez
dtuzszy czas bez dokoriczenia procedury.

Inkubacja paneli RapID ANA II:

Inkubowa¢ inokulowane panele w temperaturze 35-37°C
w inkubatorze bez dozowania CO: przez co najmniej 4 godziny, ale
nie dtuzej niz 6 godzin. W celu utatwienia przenoszenia panele mozna
inkubowa¢ w kartonowych tacach inkubacyjnych dostarczonych
z zestawem.

Uwaga: Jedli jest taka potrzeba, po okresie inkubacji trwajacym
4-6 godzin i przed dodaniem jakichkolwiek odczynnikéw, panele
RapID ANA Il mozna umiesci¢ w chtodziarce (2-8°C) na noc w celu
odczytania wynikow nastepnego dnia rano.

Umiejscowienie poszczegdlnych testéw na panelu RapID ANA I

Ocena wynikow paneli RapID ANA II:

Panele RapID ANA Il zawierajg po 10 komor reakcyjnych, ktére
dajg 18 wynikéw testow. Komory reakcyjne o numerach od 3 do
10 sg dwufunkcyjne; kazda zawiera po dwa odrebne testy. Komory
z testami dwufunkcyjnymi sa oceniane najpierw przed dodaniem
odczynnika w celu uzyskania wyniku pierwszego testu, a nastepnie
ponownie po dodaniu odczynnika w celu uzyskania wyniku drugiego
testu. Komory z testami dwufunkcyjnymi o numerach od 3 do 9,
w przypadku ktérych wymagane jest dodanie odczynnika RapID
ANA I, s3 oznaczone w taki sposdb, ze pierwszy test jest wskazany
powyzej paska, a drugi test — ponizej paska. Test dwufunkcyjny
w komorze nr 10 jest oznaczony w taki sposob, ze test wymagajacy
dodania odczynnika RaplID Spot Indole jest otoczony ramka.

1. Pewnie trzymajac panel RapID ANA Il na blacie, odklei¢ folie
nad komorami reakcyjnymi, pociagajac do goéry i w lewo
jezyczek znajdujacy sie w prawym dolnym rogu.

2. Przed dodaniem jakichkolwiek odczynnikéw odczyta i oceni¢
wyniki uzyskane w komorach od 1 (URE) do 10 (POa) od lewej
do prawej, korzystajac z przewodnika po mozliwych barwach
i przewodnika interpretacji przedstawionego w Tabeli 2. Panele
nalezy odczytywac, patrzac w dot przez dotkireakcyjne na biatym
tle. Zapisa¢ wyniki w odpowiednich polach na formularzu do
notowania wynikéw. W przypadku testéw dwufunkcyjnych
nalezy skorzystac z kodéw widocznych nad paskiem.

3. Doda¢ 2 krople odczynnika RaplD Spot Indole do komory
10 (IND).
Uwaga: Nalezy uzywa¢ wyfacznie odczynnika RaplD Spot
Indole. Odczynniki indolowe Kovacsa lub Ehrlicha nie pozwolg
uzyskac¢ zadowalajgcych wynikow.

4. Dodac po 2 krople odczynnika RapID ANA Il do komér od
3(LGY) do 9 (PYR).

5. Odczekaé na rozwiniecie barwy co najmniej 30 sekund, ale
nie dtuzej niz 2 minuty. Odczytaé¢ wyniki w komorach od 3 do
10. Zapisa¢ wyniki w odpowiednich polach na formularzu
do notowania wynikdw, korzystajagc z koddw testéw
dwufunkcyjnych widocznych pod paskiem.

6. W celu identyfikacji nalezy skorzysta¢ z mikrokodu uzyskanego
w formularzu do notowania wynikéw w oprogramowaniu ERIC.

13. WYNIKI | ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Karty réznicowania mikroorganizméw za pomoca systemu RaplD
ANA Il (Tabele 4, 5 i 6) wskazujg oczekiwane wyniki uzyskiwane
za pomocg systemu RapID ANA Il. Wyniki wskazane na karcie
réznicowania s wyrazone jako seria odsetkdw wynikéw dodatnich
dla kazdego testu wykonywanego w ramach systemu. Informacje
te stanowig statystyczne poparcie dla kazdego testu i poprzez
numeryczne kodowanie cyfrowych wynikdw testéw stanowig

podstawe dla probabilistycznego podejscia do identyfikacji
badanego izolatu.
Identyfikacja jest dokonywana na podstawie  wynikdw

poszczegdlnych testéw z paneli RapID ANA 1l w potaczeniu
z innymi informacjami uzyskanymi w laboratorium (np. barwienie
metoda Grama, aerotolerancja, wzrost na podtozach réznicujacych
lub selektywnych) w celu uzyskania wzoru, ktéry statystycznie
przypomina znang reaktywno$¢ taksondw  zarejestrowanych
w bazie danych systemu RapID. Wzory te sg poréwnywane przy
uzyciu kart réznicowania mikroorganizméw za pomocg systemu
RapID ANA Il lub poprzez wyznaczenie mikrokodu i skorzystanie
z oprogramowania ERIC.

14. KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie serie systemu RaplD ANA |l przetestowano przy
uzyciu mikroorganizméw do kontroli jakosci wyszczegdlnionych
ponizej, a wyniki tych testéw uznano za akceptowalne. Testy
mikroorganizméw do kontroli jakosci nalezy przeprowadzac
zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami kontroli jakosci.
W przypadku uzyskania wynikéw kontroli jakosci odbiegajacych
od wynikéw oczekiwanych nie nalezy zgtasza¢ wynikéw pacjenta.
W Tabeli 3 wymieniono wyniki oczekiwane dla wybranego zbioru
badanych mikroorganizméw.

Nr komory 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kod testu URE BLTS aARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tabela 2. Interpretacja wynikow testow systemu RaplD ANA I1*
Nr ki Kod testu | Odczynnik Reakela Uwagi
r komor od testu czynni wagi
Y i Wynik dodatni |Wynik ujemny 8
Przed dodaniem odczynnika:
Czerwony Zétty do Odcienie pomarariczowego lub
1 URE Brak X . czerwonawopomaranczowego
lub fioletowy pomaranczowego R . A
nalezy uznac¢ za wynik ujemny.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU
. Przezroczysty, . P . iy
5 BGLU Brak 'Umlarkovs'/a’my lub jasnobrazowy lub Wyizflcznle kolpr wyraznie z6tty nalezy oceni¢ jako
jaskrawy zotty bardzo blady #6it wynik dodatni.
7 GAL ardzo blady z6tty
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Po dodaniu odczynnika:
3 LGY
4 G Odczeka¢ na rozwinigcie barwy co najmniej
5 PRO ) Fioletowy, fiotkowy, | » . ) 30 sekund, ale nie dtuzej niz 2 minuty.
6 PAL Odczynnik czerwony lub Z6tty, pomaranczowy
RaplID ANA I . ' lub bladorézowy Jako wynik dodatni nalezy ocenia¢ wytacznie
ciemnordzowy ! o - .
7 ARG wyrazne zabarwienie. Blade odcienie kolorow
8 SER nalezy oceniac jako wynik ujemny.
9 PYR
. N Kazdy odcien koloru niebieskiego lub
10 IND Odezynnik N'|eb.|esk| IL.Jb Kazdy inny kolor niebieskozielonego nalezy oceni¢ jako wynik
RaplID Spot Indole |niebieskozielony R o : o
dodatni, niezaleznie od intensywnosci.

*UWAGA: Panele nalezy odczytywac, patrzac w dot przez komory reakcyjne na biatym tle.



Tabela 3. Karta kontroli jakosci dla paneli RapID ANA |1

18. LEGENDA SYMBOLI

Przed dodaniem odczynnika Po dodaniu odczynnika RapID ANA |1 Spot Indole
- - Numer katalogowy
Mikroorganizm URe | BLTs | «ARA | onpG | aGlu | Beu | aGaL | aruc | naG | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | pvr IND
Clostridium sordellii * N _ _ _ _ _ _ v _ _ _ v . v v v v N 1IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
ATCC™ 9714
Parabacteroides distasonisa I:jg Zapoznac sig z instrukcjg uzywania (IFU)
ATCC™ 8503 - + \% + + + + - + + + + - + + + + - - -
j* Ograniczenia dotyczace temperatury
Bacte:;o:des uniformis _ . . . . + + + . . . _ _ _ _ _ _ + (temperatura przechowywania)
ATCC™ 8492 W Zawartos$¢ wystarcza do wykonania
+, wynik dodatni; —, wynik ujemny; V, wynik zmienny N <N> testéw

?Kluczowe szczepy wskaznikowe wykazujg akceptowalne dziatanie w przypadku najbardziej nietrwatego substratu w systemie i reaktywnos$¢ w znaczacej liczbie dotkdw, zgodnie z zaleceniami instytutu Clinical and
Laboratory Standards Institute dotyczacymi usprawnionej kontroli jako$ci®®.

Uwagi:

e Kontrola jakosci odczynnikdbw RapID polega na uzyskaniu
reakcji oczekiwanych dla testdbw wymagajacych dodania
danych odczynnikéw (komory 3-10).

e Mikroorganizmy, ktére byly wielokrotnie przenoszone
na pozywki agarowe przez diuiszy czas, mogg dawac
nieprawidtowe wyniki.

e Szczepy do kontroli jakosci nalezy przechowywaé w postaci
zamrozonej lub liofilizowanej. Przed uzyciem przechowywane
szczepy do kontroli jakosci nalezy posia¢ 2-3 razy na agar
zalecany do stosowania z systemem RapID ANA II.

e Receptury, dodatki i sktadniki pozywek hodowlanych réznig
sie w zaleznosci od producenta i mogg rézni¢ sie miedzy
partiami. W rezultacie podfoze hodowlane moze wptywaé na
konstytutywng aktywnos$¢ enzymatyczng szczepow wybranych
dokontrolijakosci.Jesliwynikiuzyskane dla szczepdw do kontroli
jakosci roznia sie od wskazanych wzoréw, czesto mozliwe jest
wyeliminowanie rozbieznych wynikéw uzyskiwanych podczas
kontroli jakosci poprzez przeprowadzenie hodowli podrzedne;j
na pozywce z innej partii lub od innego producenta.

15. OGRANICZENIA

1. Dokorzystaniazsystemu RapID ANA Il iinterpretacji uzyskanych
wynikéw  niezbedna jest wiedza wykwalifikowanego
mikrobiologa zaznajomionego z procedurami laboratoryjnymi,
przeszkolonego w zakresie ogdlnych metod mikrobiologicznych
i umiejetnie korzystajgcego z wiedzy przekazanej podczas
szkolenia, zdobytego doswiadczenia, informacji o prébkach
i innych stosownych procedur przed zgtoszeniem wynikdw
identyfikacji uzyskanych przy uzyciu systemu RapID ANA II.

2. Podczas korzystania z systemu RapID ANA Il nalezy uwzglednic¢
Zrédto probki, aerotolerancje, wynik barwienia metodg Grama
oraz wzrost na agarach selektywnych.

3. Systemu RapID ANA Il nalezy uzywaé z czystymi kulturami
badanych mikroorganizméw. Wykorzystanie mieszanych
populacji  mikroorganizméw lub  bezposrednie badanie
materiatu klinicznego bez prowadzenia hodowli spowoduje
uzyskanie nieprawidtowych wynikéw.

4.  System RapID ANA Il jest przeznaczony do uzytku z taksonami
wymienionymi na kartach réznicowania mikroorganizméw za
pomocg systemu RaplD ANA Il. Badanie mikroorganizméw
niewymienionych na tej karcie moze prowadzi¢ do
nieprawidtowej identyfikacji.

5. Wartosci oczekiwane okreslone dla testébw zawartych
w systemie RapID ANA Il mogg rézni¢ sie od wynikow testéw
konwencjonalnych lub poprzednio zgtoszonych informacji.

6. Doktadnos¢ systemu RapID ANA Il bazuje na statystycznym
wykorzystaniu wielu specjalnie zaprojektowanych testow
i dedykowanej, zastrzezonej bazy danych. Wykorzystanie
jakiegokolwiek pojedynczego testu zawartego w systemie
RapID ANA Il w celu identyfikacji badanego izolatu jest
obarczone btedem wtasciwym tylko dla tego testu.

16. CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

Parametry dziatania systemu RapID ANA Il ustalono na podstawie
badari laboratoryjnych kultur referencyjnych i podstawowych®1%-21-35,
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Mikroorganizm URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND 35. Syed, S., W.J. Loesche, and C. Pearson. 1984. Abstract C-155.
Anaerococcus hydrogenalis © ololoflo]eg]lolo[olol 29w 2]1]6]|2]o9]a0 fAbS;/fI?CtS g{f The 81tsh|v|G?/|\1/er?1|' Mg*:eﬁng 8““6 American Society
- or IVlicrobiology. , WWasnington, D.C.
A tii 2 0 0 0 9 1 0 0 0 9 11 | 21 | 11 | 16 | 96 | 68 2 0 L . .
fagrococee preve ,I 36. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2008. Quality
Anaerococcus tetradius © 38 5 0 12 | 88 | 16 5 0 0 0 33 | 96 0 88 | 97 | 90 | 61 0 Control for Commercial Microbial Identification Systems;
Blautia producta ¢ 0 |51)] 0 99|99 )]9 |5 | 0]52]0 0 2 0 2 9 6 0 0 Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
Finegoldia magna © 0 0 0 0 2 0 0 0 2 6 95 | 96 2 82 | 98 | 95 | 98 0
Gemella morbillorum * 0 0 0 |18 |80 | 1 0 0 0O | 68| 71|73 |8 ]|93|99]|98]| 4 0
Parvimonas micrag? 0 0 0 0 0 0 0 5 93 | 95 | 98 | 92 | 88 | 98 | 96 | 86 0
Peptoniphilus asaccharolyticw” | 0 | 0 | 0 | 0 | 3 |1 |0 Jo] o] 4/ 11]22]5]2 |9 |21] 8 |9 | Tabela6 — Karta réznicowania mikroorganizméw za pomoca systemu RapID ANA II: Pateczki Gram-dodatnie
Peptoniphilus indolicus 0121010 0100109 128|76]0181191]531]0 |99 Mikroorganizm URE | BLTS [aARATONPG aGLUT BGLU T aGAL [ aFuC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Peptostreptococcus anaerobius 0 0 0 0 96 0 0 0 2 0 0 8 92 | 16 | 68 | 18 0 0 Actinomyces bovis 0 0 0 0 0 12 0 0 99 0 99 | 99 | 99 | 86 | 99 | 99 0 0
Staphylococcus saccharolyticus | 21 | 0 ] 0 | 0 | 0 | 0 J 0 | 0 | 0 [18) 0 | 0 | 0 [ O | O ) O | O | O | [actinomyces israelii 0 [29]61 8799973 o228 [92]99[os]os]6s]19]0
Streptococcus constellatus 0 0 0 0 46 | 91 | 18 0 12 | 94 | 82 | 97 6 98 | 99 | 93 6 0 Actinomyces naeslundii 90 | 15 0 9% | 86 | 96 | 93 0 0 15 | s7 |1 80 | 97| 87| 65 | 10 0 0
Streptococcus intermedius 0 29 9 99 | 92 | 95 8 0 21 | 92 | 92 | 98 | 78 | 98 | 99 | 96 5 0 Actinomyces viscosus 81 | 76 0 91 | 99 | 92 | 62 0 0 0 76 | 98 | 99 | 86 | 92 | 33 0 0
Veillonella spp. ’/ 0 0 0 0 4 0 0 0 0 |59 | 2 9 1 5 38|16 |8 | 0 Arachnia propionica ¢ O |18 2 | 78 199 | 0 |9 |12 | O 0O | 75| 75|65 |8 |98 |12 | 0 0
2Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Peptostreptococcus hydrogenalis. & Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Micromonas micros, a jeszcze Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 26 | 99 0 0 0 0 12 0 0 98 | 33 0 0
® Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Peptostreptococcus prevotii. weczesniej jako Peptostreptococcus micros. Bifidobacterium spp. 0 79 87 90 99 87 92 0 2 2 11 74 93 95 98 93 0 0
¢Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Peptostreptococcus tetradius. " Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Peptostreptococcus asaccharolyticus. — —
4Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Peptostreptococcus productus. iMikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Peptostreptococcus indolicus. Clostridium baratii 0 88 0 87 116 | 76 | 93 0 96 0 0 0 0 0 82 0 97 0
¢ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Peptostreptococcus magnus. iObejmuije trzy gatunki z ludzkich prébek klinicznych: V. parvula, V. dispar i V. atypica. Clostridium beijerinckii 0 42 0 51 99 98 79 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
fMikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Streptococcus morbillorum. Clostridium botulinam I 0 0 0 0 82 26 0 0 0 0 0 0 99 | 98 | 98 | 98 0 0
- . . o, . . Clostridium botulinum II* 0 0 09| 0 0 0 |60 9 0 0 0 0 0 0 0 0
Tabela 5 — Karta réznicowania mikroorganizméw za pomocg systemu RapID ANA II: Pateczki Gram-ujemne Clostridium butyricarm oo T TorTosl o lasl 2 o T ololol 3ol c T o1 o
Mikroorganizm URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND Clostridium cadaveris 0 0 0 0 0 0 0 94 | 99 0 5 7 0 7 37 ) 98 | 99
Bacteroides caccae 0 179198199 | 88196199 197199199 |96 109115 1751981721010 | |costridium clostridioforme 0 |8]oosa|8s 87|90 812 o3[o]1[13]ar]2]7]6
Bacteroides eggerthii 0 39 | 77 | 93 | 99 | 98 | 42 0 | 99 |98 |97 | 13 0 0 32 5 0 99 Clostridioides difficile ? 0 2 0 2 ) 3 0 0 0 ) 2 0 | 99 | 43|48 | 16 5 0
Bacteroides fragilis 0 | 89 3 94 | 98 | 97 | 98 | 98 | 98 | 98 | 98 | 81 1 79 1 98 | 81 | 74| 0 Clostridium hastiforme 0 0 1 0 0 ) 0 0 5 2 88 |62 9217295 | o8 0 0
Bacteroides ovatus 0O | 95 | 96 | 88 | 98 | 95 | 98 | 93 | 99 | 98 | 96 | 84 | O 0 3 2 0 99 Clostridium innocuum 0 5 ) ) 20 | 36 5 0 18 5 > 11 0 76 | 90 7 30 0
Bacteroides stercoris 0 | 45 9 22 | 99 | 31 0 70 | 99 | 99 | 98 9 0 0 2 0 98 Clostridium novyi A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 59 0 0 0 0 47 0 0 0
Bacteroides pyogenes ° 0 9 0 92 | 99 | 49 2 93 | 99 | 99 | 99 9 0 13 | 70 | 22 0 0 Clostridium paraputrificum 0 51 2 99 ) 94 S 0 96 5 0 0 0 0 5 0 94 0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 | 92 )91 |96 |98 |96 )98 |98 |98 |94 |98 |67 | 1 )49 98|77 ] 3 |99 Clostridium perfringens 0 |39]69198l 7613 96|18 o9slsrl| 212612418 ]921a3|09] o
Bacteroides uniformis 0 93 | 81 | 98 | 99 | 97 | 92 | 93 | 99 | 98 | 98 6 0 2 3 0 99 Clostridium ramosum 0 90 0 84199 | 99 | 76 0 99 0 29 > ) 0 33 0 0 0
Bilophila wadsworthid oilofololofololofolz10021010]/0 0 1 9 I' [clostridium septicum 0|2 |t|oof1alo|2]ofo|oflolo]oJoJw|o]5]o
Campylobacter gracilis 01010101010101010101016101019151010 | [costridium sporogenes 0 0o [ 713932 ]ololol2]2]5 9] 5|9 16]9]o
Campylobacter ureolyticus © 9100101010101 04010 11618 151218161310 [gostidiumsubterminale ofoJo]2]ofs]o[3]o]3[e[33]3 3]s [6s]0a]o0
Capnocytophaga spp. O 14210 18 {9618 1 2 | 1178176199199 190{9913919 11310 | [costridium tertium o [8al76[o8|a7[26]o6] 2998 ]ofoJufofor]s[s8]o
Fusobacterium mortiferum 0 12 0 62 2 70 | 92 0 0 92 | 28 | 42 0 60 | 96 | 86 | 91 0 Clostridium tetani 0 0 0 0 0 ) 0 0 0 13 0 0 0 0 66 0 0 26
Fusobacterium necrophorum 0 1010101010101 01013810101010 115121015 ] [cofinsellaaerofaciens* o |77l o2 76|05 [of2]13]5s]|o]es|26|o7|s6]0]o0
Fusobacterium nucleatum 0 1010104010101 01012 10101010145 36 199 | [cutibacterium acnes ™ o ol ol s|s2[o]o]o]le] 2|9 [98]os]as]os]|o6]71]ss
Fusobacterium varium 0141010101018 101 21011617212 141158188195 160/ [cutibacterium granulosum " oJolslols]o]er[o]o 98 [98 {99339 [60] 00
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 95 0 8 93 192 |99 | 73|91 |14 ]| 9 34 1 99 | 84 | 99 | 99 Eggerthella lentd’ 0 0 0 0 3 0 0 0 2 ) 0 11 1 5 97 | 73 0 0
Parabacteroides distasonis © 0O | 90 | 67 | 96 | 99 | 91 | 9 | O | 99 |94 |9 |94 | 0 | 70|98 |98 ]|91]|] 0 Eggerthia catenaformis © 0 5 0 9 |99 | 99 | 5 0o 193] o ol7221] o olos| olss| o
Parabacteroides merdae 0 | 20 ] 12 99 | 38]129]199] 0 [98]22]98 99| 0 f14]99]25 ]| 2 0 Fubacterium limosum 0 0 0 0 ) 7 0 0 o0l12lo5 11819 161 5 0 0 0
Phocaeicola vulgatus ' 0 3 85 | 95 | 99 0 99 | 99 | 99 | 95 | 98 | 82 4 1 85 |52 |8 | 0 Hathewaya histolytica " 0 0 0 ) 0 0 0 0 0 0 3 ) 0 98 | 96 | 91 | 98 0
Porphyromonas asaccharolytica 0 2 0 0 0 0 0 94 0 96 | 92 | 22 0 14 | 60 | 45 0 99 Hathewaya limosa® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 | 11 0 0 0
Porphyromonasendodontalis 1 0 1 0 1 0 1 0 10 1010101215 1581010101 5121015 [actobacillus acidophilus o |81l of21]or|oo|12]o|73] 0o |o]7|e]e]78]0
Porphyromonas gingivalis 0121012 101010101919 1911910 1519312712719 | |qcticaseibacillus casei’ 0 |8 o 707896 0o 2299 5 | 820978 [16] 98|90 [90] o0
Prevotella bivia 0121019719 1010 191199109819819512 141751241010 | [/imosilactobacillusfermentum’' | 0 | 26 | 2 | 96 | 86 | 0 |99 | 0 | 0 | 0 | 5 81| 0 |88 98|96 | 0 | 0
Prevotella buccae 0 171131191 1991941991 01 119197110101 5161010101 J/actobacillus jensenii o |71l 1]o]s o] 2]o]s]o]o]o|o|e|ew]es]o]o
Prevotella buccalis/veroralis 0 0 0 99 | 99 6 99 8 95 | 99 | 99 | 98 0 0 0 0 0 0 Mobiluncus curtisii 0 19 0 12 | 99 5 95 | 11 0 5 26 1301 99| 80| 95 3 0 0
Prevotella corporis 0 101010 {81010 129101581956101010 15811416710 | [nobiluncusmulieris 0o 262031995 ol1s] o3 2732 99 s |o]5s oo
Prevotella denticola 010101919 101911991991991917 1010101010101 [paeniclostridium sordellii* 98 | 0 [0 |02 00 [42] 0 28] 9 249979 08]02]27]0s8
Prevotella disiens _ 0 1 2 1010 {99101 7101013198101 0 12130121010 | [poraclostridiumbifermentans® | 0 | 0 | 0 [0 | 2 [ o [o|2]es[ 4] o5 [o9]38]8s]|ss]3[oa
Prevotella intermedia 01010101910101910198191410101951610191 [shagliaodontolyticus’ 0 | a4 |15]86 96|46 5 |92 5 [20]92 98|98 ||| o]o
Prevotella loescheii 0 0 0 | 97 | 98 | 79|81 18099 ]99 ]9 | 9 0 1 4 2 0 0 Schaalia meyeri" 0 2 0 |69 |93 o 0 o179 092198997898 9638/ 0
Prevotella melaninogenica 0 1 16 | 98 | 92 0 90 | 92 | 99 | 98 | 99 5 0 0 98 2 0 0 Schaalia turicensis * 0 0 0 0 | 99 ) 0 28 0 0 88 19196190/ 99| 96 0 0
Grupa Prevotella oralis 0 92 0 92 | 96 | 89 | 91 78 | 96 | 98 | 98 | 90 0 0 5 2 0 0 Terrisporobacter glycolicus 7 0 0 0 10 0 16 0 0 9 99 0 > 99 0 35 9 46 0
Prevotella oris O 198 199188 19918 17819819919 19811110 1012101010 [rueperellapyogenes* o215 o[ o] ofofoo[75]93o6]9[8]o8]os[2]0
Pseudoflavonifractor capillosus? | 0 | 87 9 95 | 30 | 92 0 98 | 99 | 96 | 90 | 36 0 0 2 5 0 0
Tannerella forsythia " 0 78 0 95 99 50 0 99 99 99 98 12 0 31 99 81 0 98 ‘*Mikroorganizm poprzednio idgntyﬁkowany,ja_lkp gMikrgor_ganizm_ poprzednio_identyfikowany jakq B ° Mikro‘or_ganiz‘m poprzednio identyfikowany jako
- Arcanobacterium pyogenes, a jeszcze wezesniej Propionibacterium propionicum, a jeszcze weze$niej Clostridium bifermentans.
Wolinella spp. 0 0 0 0 0 5 0 0 0 5 0 0 0 0 88 0 0 0 jako Actinomyces pyogenes. jako Propionibacterium propionicus. ? Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Gram-zmienne pateczki: ®Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako " Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Clostridium difficile.
— — Lactobacillus minutis. Actinomyces meyeri. 9 Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Clostridium clostridioforme 0 84 190 | 84 | 8 | 87 | 98 0 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6 <Grupa | C. botulinum sktada sie ze szczepéw ' Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Clostridium glycolicum.
Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0 wytwarzajacych toksyne typu A i szczepéw Actinomyces odontolyticus. " Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
? T proteolitycznych wytwarzajgcych toksyne typu B i F. I Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Clostridium histolyticum.
Mobiluncus curtisii 0 26 2 31 99 > 95 15 0 > 28 32 99 86 90 > 0 0 4Grupa Il C. botulinum sktada sig ze szczepow Lactobacillus casei. ¢ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 5 28 | 32 | 99 | 86 | 90 5 0 0 wytwarzajacych toksyne typu E i szczepéw “Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Clostridium limosum.
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 88 26 0 0 92 0 0 0 ni_eproteolit_ycznych wyt\n/_ar_zajacych toksyng typuBiF. La_ctobacillu_s catenaform_e. ) ) ) t Mikro_or_ganizm poerzednio identyfikowany jako
©Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako ' Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Clostridium sordellii.
2Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Bacteroides tectum. fMikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Bacteroides merdae. Eubacterium aerofaciens. ) _ Lactobacillus fermentum. ) . “Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
b Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Bacteroides gracilis. & Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Bacteroides capillosus. Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako ™ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Actinomyces turicensis.
¢Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Bacteroides ureolyticus. " Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Bacteroides forsythus. Eubacterium lentum. Propionibacterium acnes.

¢Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Bacteroides splanchnicus.
¢ Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Bacteroides distasonis.

' Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Bacteroides vulgatus.

" Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Propionibacterium granulosum.
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Sistema RapID™ ANA I
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1. UTILIZACAO PREVISTA

O Sistema RapID™ ANA Il é um micrométodo qualitativo que utiliza
reagdes enzimaticas para identificar isolados cultivados em agar de
microrganismos anaerdbios clinicamente significativos. E utilizado num
fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar os médicos nas opgbes de
tratamento para pacientes com suspeita de terem infe¢des bacterianas.

O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a utilizagdo
profissional e ndo constitui um diagndstico complementar.

A utilizagdo do Sistema RaplID ANA Il para a identificagdo e diferenciagdo
de bactérias anaerdbias de origem veterinaria ndo foi totalmente
estabelecida. E fornecida uma listagem completa dos organismos
abrangidos pelo Sistema RaplD ANA Il nas tabelas diferenciais de
RapID ANAII.

2. RESUMO E EXPLICACAO

O Sistema RapID ANA Il é composto por (1) Painéis RapID ANA Il e
(2) Reagente RapID ANA II. Os Painéis RaplD ANA Il sdo tabuleiros
de plastico descartaveis com 10 cavidades de reagdo, que contém
reagentes desidratados. O painel permite a inoculagdo simultanea
de cada cavidade com uma quantidade pré-determinada de indculo.
E utilizada uma suspensio do organismo de teste em Fluido de
inoculagdo RapID como o indculo que reidrata e inicia as reagdes de
teste. Apds a incubagdo do painel, cada cavidade de teste é examinada
quanto a reatividade, observando-se o desenvolvimento de uma cor.
Em alguns casos, os reagentes devem ser adicionados as cavidades de
teste para proporcionar uma mudanga de cor. O padrdo resultante das
classificagdes positiva e negativa de teste é utilizado como base para
a identificagdo do isolado de teste por comparagdo com os valores de
probabilidade nas tabelas diferenciais (Tabela 4, 5 e 6), ou através da
utilizagdo do software RaplD ERIC™.

3. PRINCIiPIO

Os testes utilizados no Sistema RaplID ANA Il baseiam-se em degradagdo
microbiana de substratos especificos cuja detegdo é feita por varios
sistemas indicadores. As reagdes utilizadas sdo uma combinagdo de
testes convencionais e de testes cromogénicos de substrato Unico,
descritos na Tabela 1.

4. REAGENTES

Tabela 1. Principios e componentes do Sistema RapID ANA II

P405 Armazene num local totalmente seguro
P403+P233 | Armazene num local bem ventilado. N.2 da cavidade I Cddigo do teste I Ingrediente reativo I Quantidade I Principio I Ref. bibliografica
Mantenha o recipiente bem fechado Antes da adicgo do reagente:
P501 E"mi”? o cont?ddo/rgci?ienze A hidrélise da ureia d4 origem a produtos
numa !nstalagao de eliminagdo 1 URE Ureia 0,4% basicos que aumentam o pH e alteram 1-3
de residuos aprovada o indicador.
3. Consulte a ficha de dados de seguranga, disponivel no site da 2 BLTS p-Nitrofenil-B,D-dissacérido 0,1%
empresa, e a etiqueta do produto para obter informagdes sobre 3 QARA p-Nitrofenil-a, L-arabinosideo 0,1%
componentes potencialmente perigosos e para obter informagdes - . - -
pormenorizadas sobre os produtos quimicos reagentes. 4 ONPG o-Nitrofenil-f, D-galactosideo 0.1%
Composicdo/informagdes sobre ingredientes 5 oGLY p-Nitrofenil-a, D-glucésido 01% A hidrolise enzimatica do elicosid
2-Metoxietanol 109-86-4 6 BGLU p-Nitrofenil-B,D-glucésido 0,08% ,0 se e atica do glicosiceo ,Ou )
Acido acético 64-19-7 - - - fosfoéster incolor com arilo substituido liberta | 4-8
Acido cloridrico 7647-01-0 7 aGAL p-Nitrofenil-a,D-galactosideo 0,08% 0- ou p-nitrofenol amarelo.
~ -Ni il- 1 it 0,
ATENCAO! Este produto contém um produto quimico conhecido no 8 afuc p-Nitrofenil-a,L-fucosideo 0,08%
Estado da Califérnia por causar defeitos congénitos ou outros danos p-Nitrofenil-n-acetil-,D
N ~ 9 NAG L 0,1%
a reprodugdo. glucosaminida
Numero de telefone de emergéncia 10 PO, p-Nitrofenilfosfato 0,1%
INFOTRAC — Nimero de 24 horas: 1-800-535-5053 Ands a adicio do reagente:
Fora dos Estados Unidos, ligue para o nimero de 24 horas: p < gente:
001-352-323-3500 (Chamada a cobrar) 3 LGY Leucil-glicina-B-naftilamida 0,08%
6. ARMAZENAMENTO 4 GLY Glicina-B-naftilamida 0,08%
8°C - —
Jf 5 PRO Prolina-B-naftilamida 0,08% A hidrélise enzimética do substrato de
2°C 6 PAL Fenilalanina-B-naftilamida 0,05% arilamida liberta B-naftilamina livre, 6,8-14
Armazene o Sistema RapID ANA Il e o Reagente RaplID Spot Indole nos 7 ARG Arginina-p-naftilamida 0,05% que é detetada com o Reagente RapID ANA II.
seus recipientes originais a 2-8 °C até a sua utilizacdo. Permita que os - — -
produtos atinjam a temperatura ambiente antes de utilizé-los. NAO 8 SER Serina-B-naftilamida 0,08%
intercambie reagentes entre gliferentes sistemas RaplD. Remova apenas 9 PYR Pirrolidonil-B-naftilamida 0,08%
o nuimero de painéis necessarios para o teste. Volte a selar a bolsa de — -
plastico e coloque-a imediatamente a 2-8 °C. Os painéis devem ser A utilizagdo do substrato resulta na formagéo
utilizados no mesmo dia em que sdo retirados do armazenamento. 10 IND Triptofano 0,01% de indol, que é detetado com o Reagente 15,16
O Fluido de inoculagdo RaplID deve ser armazenado no seu recipiente RaplD Spot Indole.

original a temperatura ambiente (20-25 °C).
7. DETERIORACAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) o prazo de validade tiver
expirado, (2) o tabuleiro de plastico estiver partido ou a tampa
comprometida, ou (3) existirem outros sinais de deterioragdo.

8. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE ESPECIMES
Os espécimes devem ser colhidos e manuseados de acordo com as
diretrizes recomendadas.'**

9. MATERIAIS FORNECIDOS

Reagente RapID ANA Il (fornecido com o kit) (15 ml/frasco)

Ingrediente reativo por litro:

p-Dimetilaminocinamaldeido 0,06¢g
Fluido de inoculagdo RapID (R8325102, vendido separadamente)

(1 ml/tubo)
KCl 6,0g
(/IaCIZ 05g
Agua desmineralizada 1000,0 ml

Reagente RaplD Spot Indole (R8309002, vendido separadamente)
(15 ml/frasco)

Q»DimetiIaminocinamaldel’do 10,0g
Acido cloridrico 100,0 ml
Agua desmineralizada 900,0 ml

5. _AVISOS E PRECAUCOES

Este produto destina-se a utilizagdo em diagndstico in vitro e
deve ser utilizado por pessoal devidamente formado. Devem ser
tomadas precaugbes contra perigos microbioldgicos, esterilizando
adequadamente os espécimes, os recipientes, os meios e os painéis de
teste apds a sua utilizagdo. As instrugdes devem ser lidas e devidamente
cumpridas.

Os aparelhos ndo descartaveis devem ser esterilizados através de
qualquer procedimento adequado apds a sua utilizagdo, embora o
método preferencial seja a autoclavagem durante 15 minutos a 121 °C;
os aparelhos descartaveis devem ser autoclavados ou incinerados.
Os derrames de materiais potencialmente infeciosos devem ser
imediatamente removidos com papel absorvente e a drea contaminada
deve ser limpa com um desinfetante bacteriano padrdo ou alcool a 70%.
NAO utilize hipoclorito de sédio. Os materiais utilizados para limpar os
derrames, incluindo as luvas, devem ser eliminados como residuos
biologicamente perigosos.

N&o utilize reagentes para além dos prazos de validade impressos.

N&o utilize se houver qualquer indicio de contaminagdo ou outro sinal
de deterioragdo.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja relacionado
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou os pacientes
se encontram. Em caso de mau funcionamento, ndo utilize o dispositivo.

Cuidado!

1. O Reagente RapID ANA Il é tdéxico e pode causar danos no
ambiente. Nocivo por inalagdo, contacto com a pele ou olhos, ou
por ingestdo. Pode prejudicar a fertilidade ou o feto.

2. O Reagente RaplID Spot Indole pode causar irritagdo na pele, olhos
e sistema respiratdrio.

P E R | G 0 H315 Causa irritagdo cutanea
H319 Causa irritagdo ocular grave
H335 Pode causar irritagdo das
vias respiratorias
H336 Pode causar sonoléncia ou tontura
H360 Pode prejudicar a fertilidade.
APENAS EUA Pode prejudicar o feto
H373 Pode causar danos a drgdos através de
exposigdo repetida ou prolongada
P201 Obtenha instrugdes especiais antes
da utilizagdo
EUA E UE P202 Nao marjusele até que todas as )
precaugdes de seguranga tenham sido
lidas e compreendidas
P281 Use equipamento de protegdo individual
conforme necessario
P264 Lave minuciosamente o rosto,
as mdos e qualquer pele exposta
apds o manuseamento
P280 Utilize protegdo ocular/facial
P260 N&o respire poeira/fumo/gds/névoa/
vapor/spray
P271 Utilize apenas ao ar livre ou em locais
bem ventilados
P308+313 Em caso de exposigdo ou preocupagao:
Procure assisténcia/aconselhamento de
um médico
P304+P340 | EM CASO DE INALAGAO: Leve a vitima
para uma zona ao ar livre e mantenha-a
em repouso huma posi¢do que ndo
dificulte a respiragdo
P302+P352 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE:
Lave com bastante agua e sabdo
P332+P313 | Em caso de irritagdo cutanea: Procure
assisténcia ou aconselhamento médico
P362 Dispa-se das pegas de roupa
contaminadas e proceda a sua lavagem
antes de voltar a usa-las
P305+P351 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS
+P338 OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se as usar
e for facil fazé-lo, remova as lentes de
contacto. Continue a enxaguar
P337+P313 | Caso airritagdo ocular persista: Procure
assisténcia ou aconselhamento médico

© 20 Painéis RapID ANA Il

20 formularios de relatério

¢ 1 Reagente RapID ANA II (um frasco de plastico com conta-gotas que
contém reagente suficiente para 20 painéis)

e 2 tabuleiros de incubagdo de cartdo

o Instrugdes de utilizagdo (IFU)

1 guia de cores

10. SIMBOLOS DO CONTEUDO
[ ANAnPanels | Paingis ANAII

I RapID Report Forms I Formularios de relatério RapID

[ ANA1NReagent |Reagente ANAII

I Incubation Trays |Tabu|eiros de incubagdo

11. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

* Dispositivo de esterilizagdo de ansa

¢ Ansa de inoculagdo, zaragatoas, recipientes de colheita

¢ Incubadoras, sistemas ambientais alternativos

* Meios suplementares

¢ Organismos para controlo de qualidade

* Reagentes de coloragdo de Gram

* Lamina para microscépio

* Zaragatoas de algoddo

e Fluido de inoculagdo RaplD, 1 ml (R8325102)

¢ Padrdo de turvagdo McFarland n.2 3 (R20413) ou equivalente
* Pipetas

* Reagente RaplD Spot Indole (R8309002)

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (Opcional).

12. PROCEDIMENTO
Preparagdo do inéculo:

1.  Osorganismos de teste devem ser cultivados anaerobicamente em
cultura pura e examinados por coloragdo de Gram antes de serem
utilizados no sistema.

2. Os organismos de teste podem ser removidos de diversos meios
de 4gar seletivos e ndo seletivos. Sdo recomendados os seguintes
tipos de meios:

Meios ndo seletivos: Agar-sangue anaerdbio, &gar-sangue
preparado com base de triptona de soja, Columbia ou Brucella.

Meios diferenciais ou seletivos: Agar gema de ovo (EYA),
4gar canamicina/vancomicina (KV).

Notas:

e NAO devem ser utilizados "4gares redutiveis" que contenham
cloreto de paladio ou outros agentes redutores, pois estes podem
interferir com determinadas atividades enzimaticas.

e NAO se recomenda a utilizagdo dos &gares Kanamycin Bile
Esculin (KBE) e Bacteroides Bile Esculin (BBE), pois o complexo
férrico-esculetina que se pode formar pode interferir com a
interpretagdo do teste.

e Alguns meios que contém ou sdo suplementados com
monossacaridos ou dissacaridos NAO sio recomendados, pois
podem suprimir a atividade glicolitica e reduzir a reatividade
do teste. A maioria das formulagdes de agar Schaedler contém
dextrose suficiente para interferir com a atividade da glicosidase.

e As culturas utilizadas para a preparagdo do indculo devem ter
menos de 72 horas (de preferéncia 18-24 horas).

e A utilizagdo de meios diferentes dos recomendados pode
comprometer o desempenho do teste.

3. Utilizando uma zaragatoa de algoddo ou uma ansa de inoculagdo,
suspenda crescimento suficiente da cultura da placa de agar no
Fluido de inoculagdo RaplID (1 ml) para alcangar uma turvagdo visual
igual a um padrdo de turvagdo McFarland n.2 3 ou equivalente.

Notas:

e Assuspensdes significativamente menos turvas do que um padrdo
McFarland n.2 3 podem resultar em reagdes aberrantes.

e As suspensdes bacterianas que sdo ligeiramente mais turvas do
que um padrdo McFarland n.2 3 ndo afetam o desempenho do
teste e sdo recomendadas para culturas de arranque e estirpes
de controlo de qualidade. No entanto, as suspensdes bacterianas
significativamente mais turvas do que um padrdo McFarland n.2 3
podem comprometer o desempenho do teste.

e Misture bem as suspensdes e agite em vortex, se necessario.
. Utilize suspens&es nos 15 minutos seguintes a sua preparagao.

4.  Uma placa de agar pode ser inoculada para fins de pureza e para
realizar testes adicionais, se necessario, utilizando uma ansa cheia
da suspensdo de teste do tubo de fluido de inoculagdo. Proceda
a incubagdo da placa anaerobicamente durante pelo menos
18-24 horas a 35-37 °C.

Inoculagdo de Painéis RapID ANA II:

1. Descole a cobertura do painel sobre o acesso de inoculagdo,
puxando o separador marcado com "Peel to Inoculate" (Descolar
para inocular) para cima e para a esquerda.

2. Utilizando uma pipeta, transfira cuidadosamente todo o contetdo
do tubo de fluido de inoculagdo para o canto superior direito
do painel. Sele novamente o acesso de inoculagdo, premindo o
separador de descolar de volta para a sua posigdo original.

3. Apos adicionar a suspensdo de teste e mantendo o painel numa
superficie plana, incline o painel para tras num angulo aproximado
de 45°, afastando-o das cavidades de teste (ver abaixo).

Cavidades de reagdo

Calha de inoculagdo
(Parte de tras do tabuleiro)

45°

4.  Enquanto estiver inclinado para trds, agite suavemente o painel de
um lado para o outro para distribuir uniformemente o inéculo ao
longo das divisdrias traseiras, conforme ilustrado abaixo.

5. Mantendo uma posicdo nivelada e horizontal (melhor obtida
utilizando a superficie da mesa de trabalho contra os fundos das
cavidades de reagdo), incline lentamente o painel para a frente
em diregdo as cavidades de reagdo até o indculo fluir ao longo
das divisrias para as cavidades de reagdo (ver abaixo). Isto deve
evacuar todo o indculo da parte traseira do painel.

Nota: Se o painel for inclinado demasiado depressa, pode ficar ar
retido na jungdo da cavidade de teste, restringindo o movimento
do fluido.

Cavidades de reagdo
(Parte da frente do tabuleiro) /
45°

6. Volte a colocar o painel numa posi¢do nivelada. Se necessario,
bata suavemente o painel na superficie da mesa de trabalho para
remover qualquer ar retido nas cavidades.

Notas:

e Examine as cavidades de teste. As cavidades de teste ndo devem
apresentar bolhas e devem estar uniformemente preenchidas.
Pequenas irregularidades no preenchimento das cavidades de
teste sdo aceitaveis e ndo afetam o desempenho do teste. Se o
painel estiver claramente mal preenchido, deve ser inoculado um
novo painel e o painel mal preenchido deve ser eliminado.

e Conclua a inoculagdo de cada painel que recebe fluido de
inoculagdo antes de inocular painéis adicionais.

*  Nao permita que o indculo repouse na parte de tras do painel
durante periodos prolongados sem concluir o procedimento.

Incubagdo de Painéis RapID ANA II:

Proceda a incubagdo dos painéis inoculados a 35-37 °C numa
incubadora sem CO: durante, pelo menos, 4 horas, mas ndo mais de
6 horas. Para facilitar o manuseamento, os painéis podem ser incubados
nos tabuleiros de incubagdo de cartdo fornecidos com o kit.

Nota: Se desejar, apés um periodo de incubagdo de 4-6 horas e antes
da adigdo de quaisquer reagentes, os Painéis RapID ANA Il podem ser
colocados no frigorifico (2-8 °C) durante a noite para que a leitura seja
realizada na manha seguinte.

Classificagdo de Painéis RapID ANA II:

Os Painéis RapID ANA Il contém 10 cavidades de reagdo que fornecem
18 classificagBes de teste. As cavidades de teste 3 a 10 sdo bifuncionais,
contendo dois testes separados na mesma cavidade. Os testes
bifuncionais sdo primeiro classificados antes da adi¢do do reagente,
fornecendo o primeiro resultado do teste, e depois a mesma cavidade
é novamente classificada apos a adigdo do reagente para fornecer o
segundo resultado do teste. As cavidades de teste bifuncional 3a 9, que
requerem o Reagente RapID ANA Il, sdo indicadas com o primeiro teste
acima da barra e o segundo teste abaixo da barra. O teste bifuncional 10,
que utiliza o Reagente RapID Spot Indole, é indicado com uma caixa
desenhada em torno do teste que requer reagente.

1.  Enquanto segura firmemente o painel RapID ANA Il na superficie
da mesa de trabalho, descole a cobertura com etiqueta sobre as

Local de teste do painel RapID ANA II

cavidades de reagdo, puxando o separador inferior direito para
cima e para a esquerda.

2. Sem aadigdo de quaisquer reagentes, faga a leitura e classifique as
cavidades 1 (URE) a 10 (PO.) da esquerda para a direita, utilizando
0 guia de cores e o guia de interpretacdo apresentados na Tabela
2. Os painéis devem ser lidos olhando através dos pogos de reagdo
contra um fundo branco. Registe as classificagdes dos testes nas
caixas adequadas do formuldrio de relatdrio, utilizando o cddigo
de teste acima da barra para testes bifuncionais.

3. Adicione 2 gotas do Reagente RaplD Spot Indole a cavidade 10 (IND).

Nota: Apenas deve ser utilizado o Reagente RapID Spot Indole.
O reagente indol de Kovacs ou de Ehrlich ndo fornecera
resultados satisfatorios.

4. Adicione 2 gotas de Reagente RapID ANA Il as cavidades 3 (LGY)
a9 (PYR).

5. Aguarde pelo menos 30 segundos, mas ndo mais de 2 minutos,
para que a cor se desenvolva. Fagca a leitura e classifique as
cavidades 3 a 10. Registe as classificagdes nas caixas apropriadas
do formulério de relatdrio utilizando os codigos de teste abaixo da
barra para testes bifuncionais.

6. Faga referéncia ao microcddigo obtido no formulério de relatério
no ERIC para identificagdo.

13. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

As tabelas diferenciais de RapID ANA Il (Tabelas 4, 5 e 6) ilustram os
resultados esperados para o Sistema RaplD ANA Il. Os resultados da
tabela diferencial sdo expressos como uma série de percentagens
positivas para cada teste do sistema. Esta informagdo sustenta
estatisticamente a utilizagdo de cada teste e fornece a base, através
da codificagdo numérica de resultados de testes digitais, para uma
abordagem probabilistica na identificagdo do isolado de teste.

As identificagbes sdo realizadas utilizando classificagbes de testes
individuais dos Painéis RapID ANA Il em conjunto com outras informagdes
laboratoriais (por exemplo, coloragdo de Gram, aerotolerancia,
crescimento em meios diferenciais ou seletivos, etc.) para produzir um
padrdo que se assemelhe estatisticamente a reatividade conhecida
para taxones registados na base de dados do Sistema RaplD. Estes
padrdes sdo comparados através da utilizagdo das tabelas diferenciais
de RapID ANA I, ou através da derivagdo de um microcédigo e da
utilizagdo do ERIC.

14. CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os nimeros de lote do Sistema RaplD ANA Il foram testados
utilizando os seguintes organismos de controlo de qualidade e foram
considerados aceitaveis. A analise dos organismos de controlo deve ser
realizada de acordo com os procedimentos de controlo de qualidade
estabelecidos pelo laboratério. Caso sejam observados resultados de
controlo de qualidade aberrantes, os resultados do paciente ndo devem
ser comunicados. A Tabela 3 enumera os resultados esperados para o
conjunto selecionado de organismos de teste.

Notas:

e Ocontrolo de qualidade dos Reagentes RapID é conseguido através
da obtengdo das reagdes esperadas para os testes que requerem a
adicdo dos reagentes (cavidades 3—-10).

e Os organismos que tenham sido repetidamente transferidos para
meios de agar durante periodos prolongados podem fornecer
resultados aberrantes.

e As estirpes de controlo de qualidade devem ser armazenadas
congeladas ou liofilizadas. Antes da utilizagdo, as estirpes de
controlo de qualidade devem ser transferidas 2-3 vezes a partir
do armazenamento em meio de agar que seja recomendado para
utilizagdo com o Sistema RapID ANA II.

e AsformulagGes, os aditivos e os ingredientes dos meios de cultura
variam de fabricante para fabricante e podem variar de lote para
lote. Como resultado, os meios de cultura podem influenciar
a atividade enzimdtica constitutiva das estirpes de controlo de
qualidade indicadas. Se os resultados da estirpe de controlo
de qualidade diferirem dos padrdes indicados, uma subcultura
em meio de um lote diferente ou de outro fabricante resolverd
frequentemente as discrepancias do controlo de qualidade.

N.° da cavidade 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Codigo do teste URE BLTS QARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFuC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tabela 2. Interpretagdo dos testes do Sistema RaplID ANA II*
3 Reagdo ;
N.2 da cavidade | Cédigo do teste | Reagente — - Comentarios
Positivo I Negativo
Antes da adi¢do do r
1 URE Nenhum Vermelho ou roxo Amarelo a laranja Os tons de 'ara”J? ou Iaranja-avermglhado
devem ser classificados como negativos.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 acLy Transparente
Amarelo médio P ! Apenas o desenvolvimento de uma cor
6 BGLU Nenhum N bege ou amarelo . - -
ou brilhante > o amarela distinta constitui um teste positivo.
muito palido
7 aGAL
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Ap6s a adigdo do r
3 LGY
Aguarde pelo menos 30 segundos, mas
4 GLY = X .
ndo mais de 2 minutos, para que a cor
5 PRO se desenvolva.
5 PAL Reagente RapID ANA I Roxo, violeta, vermelho | Amarelo, !a_ranja ) o
OU rosa-escuro ou rosa pélido Apenas o desenvolvimento significativo
7 ARG da cor deve ser classificado como positivo.
8 SER Os tons de cor palidos devem ser classificados
como negativos.
9 PYR
Reagente RapID Qualquer tonalidade de azul ou azul
10 IND 8 P Azul ou azul-esverdeado | Qualquer outra cor | esverdeado deve ser classificada como
Spot Indole N N .
positiva, independentemente da intensidade.

*NOTA: Os painéis devem ser lidos olhando através das cavidades de reagdo contra um fundo branco.



Tabela 3. Tabela de controlo de qualidade para Painéis RapID ANA Il

18. LEGENDA DOS SiMBOLOS

Antes da adigdo do reagente Ap6s a adigdo do Reagente RapID ANA I I:Z::Ite Namero de catalogo
Organismo URe | BiTs | oarA | onpG | oGy | Be | AL | aruc | NaG | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | P | D IVD| |Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Clostridium sordellii © [jﬂ . o
ATCC™ 9714 + - - - - - - \Y - - - \4 + \ \Y \Y \Y + Consultar as Instrugdes de utilizagdo (IFU)
Parabacteroides distasonisa B N v + + N N B N . N + _ ‘ N N N B j Limitagdes de temperatura
ATCC™ 8503 (temp. de armazenamento)
igégﬁoéigszumformls - + + + + + + + + + + - - - - - - + VN Conteldo suficiente para <N> testes
+, positivo; —, negativo; V, variavel N&o utilizar em caso de danos na embalagem

2As estirpes que sdo indicadores-chave demonstram um desempenho aceitavel do substrato mais labil do sistema e reatividade num numero significativo de pogos, de acordo com as recomendagdes do Clinical and
Laboratory Standards Institute para um controlo de qualidade otimizado.*®
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Tabela 4 — Tabela dif 21 de RaolD ANA Il C Microbiology. ASM, Washington, D.C. Atualizado para cumprir requisitos
abela 4 — labela diterencial de Ra . Cocos L . .
P 36. Clinical and Laboratory Standards Institute. 2008. Quality Control de IVDR
Organismo URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND fOI" Cqmmercial Microbial Identification Systems; Approved | Rei N
Anaerococcus hydrogenalis ® oJoJolo|os|lolololo| 2 o9 | 2]1] 6] 2]|09]o0 Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA. mpresso no Reino Unido
Anaerococcus prevotii 2 0 0 0 9 1 0 0 0 9 11 | 21 | 11 | 16 | 9 | 68 2 0
Anaerococcus tetradius 88 5 0 12 | 88 | 16 5 0 0 0 33 | 96 0 88 | 97 | 90 | 61 0
Blautia producta ¢ 0 51 0 99 | 99 | 96 | 56 0 52 0 0 2 0 2 9 6 0 0
Finegoldia magna ¢ 0 0 0 0 2 0 0 0 2 6 | 95 | 96 82 |98 | 95|98 | 0
Gemella morbillorum’ 0 0 0 18 | 80 1 0 0 0 68 | 71 | 73 | 88 | 93 | 99 | 98 4 0 Tabela 6 — Tabela dif ial de RapID ANA II: Bacilos G iti
- Irerenci : 1 ram-| v
Parvimonas micrag? 0olo]o]o 0] o] 05 |93 |95 |98 o9 |88 |98 o]se]| 0| L2°€ab~ abelaciterencialde Rap acilos Gram-positivos
Peptoniphilus asaccharolyticu*" 0 0 0 0 3 1 0 0 0 4 1212205 201922 8 [ 99 : Orgar?nsmo URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Peptoniphilus indolicus 0]2]0]o 0]o|o]|o|9]28]7 81 | 91 | 98 | 0 | 99 | [Actinomycesbovis_ 0jofojofo}12/010/499]101]919 |9 18919010
peptostreptococcusanaerobius | 0 | 0 | 0 | 0 |96 ] 0 | 0 | o | 2 | o | o | 8 |92 6|68 |18] 0] 0 ﬁ“’f’"’”y ces st "e/’” — 9% iz 601 22 22 32 3: g ; 125 is Z; 33 zj zi Sg 109 8
Staphylococcus saccharolyticus | 20| 0 | 0 o o J oo o] o|w[oJolofJo[o[lo|[o]o ctinomyces naeslundi
Strept rollot 0 0 0 0 26 o1 | 13 0 2 192 | &2 | o7 3 % | 99 | o3 5 0 Actinomyces viscosus 81 | 76 0 91 | 99 | 92 | 62 0 0 0 76 | 98 | 99 | 86 | 92 | 33 0 0
feptococcus consteratus s Arachnia propionica © 0 |18 2 [ 7899 0o [99 |12 oo [75[75 |65 8 [os[12]0]o0
Stréptococcus intermedius 0 29 9 99 | 92 | 95 8 0 9. 9 98 | 78 | 98 | 99 | 96 5 0 Atopobium minutur® 0 0 0 0 0 26 | 99 0 0 0 0 2 0 0 98 | 33 0 0
Veillonella spp. 010010 f4]0]10]0107]59]2]911]5138]16]8] 0 | [gdobacterium spp. 0 |79 |87 |9 |99 |87 92| o | 2] 2 117493 95|98 3| 0] o
@ Anteriormente designado como Peptostreptococcus hydrogenalis & Anteriormente designado como Micromonas micros e, antes disso, Clostridium baratii 0 38 0 87 16 76 93 0 9 0 0 0 0 0 82 0 97 0
b Anteriormente designado como Peptostreptococcus prevotii. Peptostreptococcus micros. ) P "
¢ Anteriormente designado como Peptostreptococcus tetradius. " Anteriormente designado como Peptostreptococcus asaccharolyticus. Clostridium beijerinckir 0 42 0 51 99 98 79 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
4 Anteriormente designado como Peptostreptococcus productus. i Anteriormente designado como Peptostreptococcus indolicus. Clostridium botulinum I© 0 0 0 0 82 | 26 0 0 0 0 0 0 99 | 98 | 98 | 98 0 0
¢ Anteriormente designado como Peptostreptococcus magnus J Consiste em trés espécies provenientes de espécimes clinicos humanos: Clostridium botulinum II° 0 0 0 0 99 0 0 0 60 9 0 0 0 0 0 0 0 0
. . A . ; .
Anteriormente designado como Streptococcus morbillorum. V. parvula, V. dispar, e V. atypica. Clostridium butyricum 0 9 35 91 98 0 99 > 0 0 0 0 3 0 9 6 0 0
) ) ) . Clostridium cadaveris 0 0 0 0 0 0 0 |9 |9 | 0 2 7 0 7 |8 ] 9 | 98] 99
Tabela 5 - Tabela diferencial de RapID ANA II: Bacilos Gram-negativos Clostridium clostridioforme 0 182100 lsalss lazloslo sl 2193l o T4l 2 7 5
Organismo URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND Clostridioides difficile ? 0 2 0 2 8 3 0 0 0 9 2 0|99l a3|ag]|16] 6 0
Bacteroides caccae 0 79 | 98 | 99 | 88 | 96 | 99 | 97 | 99 | 99 | 96 | 91 5 75 | 98 | 72 0 0 Clostridium hastiforme 0 1 0 0 0 0 0 5 2 88 | 62 | 92 | 72 | 95 | 98 0 0
Bacteroides eggerthii 0 39 | 77 | 93 | 99 | 98 | 42 0 99 | 98 | 97 | 13 0 0 32 5 0 99 Clostridium innocuum 0 5 0 0 20 | 36 5 0 18 5 2 11 0 76 | 90 7 80 0
Bacteroides fragilis 0 89 3 94 | 98 | 97 | 98 | 98 | 98 | 98 | 98 | 81 1 79 | 98 | 81 | 74 0 Clostridium novyi A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 59 0 0 0 0 47 0 0 0
Bacteroides ovatus 0 95 | 96 | 88 | 98 | 95 | 98 | 93 | 99 | 98 | 96 | 84 0 0 3 2 0 99 Clostridium paraputrificum 0 51 2 99 9 94 5 0 96 6 0 0 0 0 5 0 94 0
Bacteroides stercoris 0 45 9 22 | 99 | 31 0 70 | 99 | 99 | 98 9 0 0 2 4 0 98 Clostridium perfringens 0 39 | 69 | 98 | 76 | 36 | 96 | 18 | 98 | 81 2 26 4 80 | 92 | 43 | 96 0
Bacteroides pyogenes ° 0 9 0 92 | 99 | 49 2 93 | 99 | 99 | 99 9 0 13 | 70 | 22 0 0 Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 92 | 91 | 96 | 98 | 96 | 98 | 98 | 98 | 94 | 98 | 67 1 49 | 98 | 77 3 99 Clostridium septicum 0 2 16 | 99 | 14 0 2 0 99 0 0 0 0 0 10 9 5 0
Bacteroides uniformis 0 | 93 |8 |98 |99 |97 |92 ]93]|]99]|98]|98]| 6 0 2 3 0 | 99 Clostridium sporogenes 0 0 7 |3]32] 0 0 0 2 2 5 19915 9 16 192 ] 0
Bilophila wadsworthia 91 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 2 0 0 95 0 0 Clostridium subterminale 0 0 0 2 0 5 0 36 0 3 63 | 33 3 36 | 80 | 69 | 94 0
Campylobacter gracilis ® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 6 0 0 93 5 0 0 Clostridium tertium 0 84 | 76 | 98 | 47 | 26 | 96 2 99 8 0 0 11 0 91 5 8 0
Campylobacter ureolyticus © 99 0 0 0 0 0 0 0 0 0 16 8 5 2 82 6 3 0 Clostridium tetani 0 0 0 0 0 0 0 0 0 13 0 0 0 0 66 0 0 26
Capnocytophaga spp. 0 | 42 0 89 | 96 | 86 2 1 78 | 76 | 99 | 99 | 90 | 99 | 99 | 95 | 13 0 Collinsella aerofaciens® 0 77 9 2 76 | 10 5 0 20 | 13 5 9 93 | 26 | 97 | 56 0 0
Fusobacterium mortiferum 0 12 0 62 2 70 | 92 0 0 92 | 28 | 42 0 60 | 96 | 86 | 91 0 Cutibacterium acnes ™ 0 0 0 5 52 0 0 0 38 2 96 | 98 | 98 | 48 | 98 | 9% | 71 | 85
Fusobacterium necrophorum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 38 0 0 0 0 15 2 0 99 Cutibacterium granulosum " 0 0 5 0 82 0 67 0 0 98 | 98 | 99 | 33 | 96 | 60 0 0
Fusobacterium nucleatum 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 | 45 0 36 | 99 | Eggerthella lentd 0 0 0 0 3 0 0 0 2 0 0 11 1 5 97 | 73 0 0
Fusobacterium varium 0 4 0 0 0 0 8 0 2 0 16 | 72 2 41 | 98 | 88 | 99 | 60 Eggerthia catenaformis * 0 5 0 9 99 | 99 5 0 93 0 0 71 0 0 98 0 88 0
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 95 0 8 93 192 199 | 73|91 ]| 14 9 34 |1 99 | 8 | 99 | 99 Eubacterium limosum 0 0 0 0 0 7 0 0 0 12 | 95 | 18 9 16 5 0 0 0
Parabacteroides distasonis © 0 90 | 67 | 96 | 99 | 91 | 96 0 99 | 94 | 96 | 94 0 70 | 98 | 98 | 91 0 Hathewaya histolytica 0 0 0 9 0 0 0 0 0 0 3 9 0 98 | 96 | 91 | 98 0
Parabacteroides merdae ! 0 20 | 12 | 99 | 38 | 29 | 99 0 98 | 22 | 98 | 99 0 14 | 99 | 25 2 0 Hathewaya limosa® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 | 11 0 0 0
Phocaeicola vulgatus ' 0 3 85 | 95 | 99 0 99 | 99 | 99 | 95 | 98 | 82 4 1 85 | 52 | 84 0 Lactobacillus acidophilus 0 81 0 21 | 91 | 99 | 12 0 73 0 99 | 98 | 90 | 76 | 98 | 98 | 78 0
Porphyromonas asaccharolytica 0 2 0 0 0 0 0 94 0 96 | 92 | 22 0 14 | 60 | 45 0 99 Lacticaseibacillus casei’ 0 89 0 70 | 78 | 96 0 22 | 99 5 82 | 97 | 80 | 16 | 98 | 90 | 90 0
Porphyromonas endodontalis 0 0 0 0 0 0 0 0 29 | 95 | 98 0 0 0 5 2 0 99 Limosilactobacillus fermentum ' 0 26 2 96 | 86 0 99 0 0 0 5 81 0 88 | 98 | 96 0 0
Porphyromonas gingivalis 0 2 0 2 0 0 0 0 99 | 95 | 96 | 19 0 5 93 | 27 | 27 | 99 Lactobacillus jensenii 0 71 1 0 82 | 99 2 0 5 0 0 93 | 99 | 98 | 98 | 95 0 0
Prevotella bivia 0 2 0 97 | 99 0 0 91 | 99 | 98 | 98 | 95 2 4 75 | 24 0 0 Mobiluncus curtisii 0 19 0 12 | 99 5 95 | 11 0 5 26 | 30 | 99 | 80 | 95 3 0 0
Prevotella buccae 0 | 71131 ]91]199]94]9] 0 1 99|97 10| 0 5 6 0 0 0 Mobiluncus mulieris 0 |26 2 |31]9 |5 0 151 0 3 127132199 |8 |9 | 5 0 0
Prevotella buccalis/veroralis 0 0 0 99 | 99 6 99 8 95 | 99 | 99 | 98 0 0 0 0 0 0 Paeniclostridium sordellii t 98 0 0 0 26 0 0 42 0 28 9 24 | 99 | 79 | 98 | 92 | 27 | 98
Prevotella corporis 0 0 0 0 ]98] 0 0|29 0 |98 |9 | 0 0 0 |98 ]| 14| 6 0 Paraclostridium bifermentans ° 0 0 0 0 2 0 0 2 | 68| 4 0 5 | 99 |38 |8 |8 | 3 |9%
Prevotella denticola 0 0 0 99 | 99 0 91 | 99 | 99 | 99 | 99 7 0 0 0 0 0 0 Schaalia odontolyticus ' 0 4 15 | 8 | 96 | 46 5 92 5 20 | 92 | 98 | 99 | 82 | 98 | 98 0 0
Prevotella disiens 0 2 0 0 99 0 7 0 0 99 | 98 | 90 0 2 90 | 29 0 0 Schaalia meyeri" 0 2 0 69 | 93 0 0 0 79 0 92 | 98 | 99 | 78 | 98 | 96 | 38 0
Prevotella intermedia 0 0 0 0 99 0 0 93 0 98 | 98 4 0 0 96 6 0 99 Schaalia turicensis * 0 0 0 0 99 0 0 28 0 0 88 | 91 | 96 | 90 | 99 | 96 0 0
Prevotella loescheii 0 0 0 97 | 98 | 79 | 81 | 80 | 99 | 99 | 99 9 0 1 4 2 0 0 Terrisporobacter glycolicus ? 0 0 0 10 0 16 0 0 9 99 0 2 99 0 35 9 46 0
Prevotella melaninogenica 0 1 16 | 98 | 92 0 90 | 92 | 99 | 98 | 99 5 0 0 98 2 0 0 Trueperella pyogenes ° 0 12 | 15 | 86 0 0 0 0 99 | 75 | 93 | 96 | 96 | 86 | 98 | 96 2 0
Grupo Prevotella oralis 0 92 0 92 | 96 | 89 | 91 | 78 | 96 | 98 | 98 | 90 0 0 5 2 0 0 . . ) . . o i . .
- 2 Anteriormente designado como Arcanobacterium & Anteriormente designado como Propionibacterium ° Anteriormente designado como
Prevotella oris O | 98 |99 | 88 |99 |8 | 78 9819 |9 |98 ]11] 0 0 2 0 0 0 pyogenes e, antes disso, Actinomyces pyogenes propionicum e, antes disso, Clostridium bifermentans
Pseudoflavonifractor capillosus ¢ 0|87 9 |os|30]92] 098|999 |90]|3]| 0 0 2 5 0 0 ® Anteriormente designado como Propionibacterium propionicus ? Anteriormente designado como Clostridium difficile
— Lactobacillus minutis " Anteriormente designado como Actinomyces meyeri 9 Anteriormente designado como
Tannerella forsythia 0 78 0 9 |99 | 50 0 99 99 | 99 | 98 12 0 31 99 81 0 98 €0 Grupo | de C. botulinum é constituido por ! Anteriormente designado como Actinomyces Clostridium glycolicum
Wolinella spp. 0 0 0 0 0 5 0 0 0 5 0 0 0 0 | 8| 0 0 0 toxina de tipo A e estirpes proteoliticas de toxina odontolyticus " Anteriormente designado como
Bacilos Gram-variaveis: detipoBeF. i Anteriormente designado como Lactobacillus casei Clostridium histolyticum
— — 40 Grupo Il de C. botulinum é constituido por toxina ¥ Anteriormente designado como s Anteriormente designado como
Clostridium clostridioforme 0 84 | 90 | 84 | 85 | 87 | 98 0 81 2 93 9 1 13 | 47 2 7 6 de tipo E e estirpes ndo proteoliticas de toxina de Lactobacillus catenaforme Clostridium limosum
Clostridium ramosum 0 90 0 84 |1 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0 tipo B? F. i ! Anteriormente designado como ' Anteriormente designado como Clostridium sordelli
L — ¢ Anteriormente designado como Lactobacillus fermentum “ Anteriormente designado como
Mobiluncus curtisii 0 26 2 31 | 99 5 95 | 15 0 5 28 | 32 | 99 | 86 | 90 5 0 0 Eubathenum aerach:ens. mAnteriormente designado como Actinomyces turicensis
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 5 28 | 32 | 99 | 86 | 90 5 0 0 ! én;erlorrpentle designado como Propionibacterium acnes
— ubacterium lentum. " Anteriormente designado como
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0 Propionibacterium granulosum

2 Anteriormente designado como Bacteroides tectum.

b Anteriormente designado como Bacteroides gracilis.

¢ Anteriormente designado como Bacteroides ureolyticus.

¢ Anteriormente designado como Bacteroides splanchnicus.
¢ Anteriormente designado como Bacteroides distasonis.

f Anteriormente designado como Bacteroides merdae.
& Anteriormente designado como Bacteroides capillosus.
" Anteriormente designado como Bacteroides forsythus.
 Anteriormente designado como Bacteroides vulgatus.
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1. DOMENIUL DE UTILIZARE

Sistemul RapID™ ANA Il este o micrometoda calitativa care foloseste
reactii enzimatice pentru a identifica izolatele dezvoltate pe agar de
microorganisme anaerobe semnificative clinic. Utilizat intr-un flux de
lucru de diagnosticare pentru a ajuta medicii in cazul optiunilor de
tratament pentru pacientii suspecti de infectii bacteriene.

Dispozitivul nu este automatizat, este destinat exclusiv utilizarii
profesionale si nu este un dispozitiv de diagnostic companion.

Utilizarea sistemului RapID ANA Il pentru identificarea si diferentierea
bacteriilor anaerobe de origine veterinara nu a fost stabilita complet.
O listd completa a organismelor abordate de sistemul RapID ANA Il
este furnizatd in diagramele diferentiale RapID ANA II.

2.  REZUMAT SI EXPLICATII

Sistemul RapID ANA Il este cuprins din (1) paneluri RapID ANA Il si
(2) reactiv RapID ANA II. Panelurile RapID ANA Il sunt tavi de plastic
de unica folosinta cu 10 cavitdti de reactie, care contin reactanti
deshidratati. Panelul permite inocularea simultana a fiecdrei cavitati
cu o cantitate predeterminatd de inocul. O suspensie a organismului
de testare in fluidul de inoculare RaplID este utilizatd ca inocul,
deoarece rehidrateaza si initiazd reactiile de testare. Dupa incubarea
panelului, fiecare cavitate de testare este examinatd pentru
reactivitate, observand dezvoltarea unei culori. Tn anumite cazuri,
trebuie addugati reactivi la cavitdtile de testare pentru modificarea
culorii. Modelul rezultat al scorurilor pozitive si negative ale testului
este folosit drept bazd pentru identificarea izolatului de test prin
compararea cu valorile de probabilitate din diagramele diferentiale
(Tabelul 4, 5 si 6) sau prin utilizarea software-ului RapID ERIC™.

3. PRINCIPIU

Testele utilizate in sistemul RapID ANA Il se bazeaza pe degradarea
microbiand a substraturilor specifice detectate de diverse
sisteme indicatoare. Reactiile utilizate sunt o combinatie de teste
conventionale si teste cromogene cu un singur substrat, descrise n
Tabelul 1.

4. REACTIVI

Reactiv RapID ANA Il (furnizat cu kitul)

Ingredient reactiv per litru:

(15 ml/flacon)

p-dimetilamino-cinamaldehida 0,06g
Fluid de inoculare RapID (R8325102, vandut separat) (1 ml/tub)
KCl 60g
CaCl, 05g
Apa demineralizata 1000,0 ml

Reactiv RaplID Spot Indole (R8309002, vandut separat)
(15 ml/flacon)

p-dimetilamino-cinamaldehida 10,0g
Acid clorhidric 100,0 ml
Apa demineralizatd 900,0 ml

5. AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

Acest produs este destinat utilizdrii pentru diagnosticare in vitro si
trebuie utilizat de catre persoane instruite adecvat. Se recomanda
luarea unor mdsuri de precautie pentru prevenirea pericolului
microbiologic prin sterilizarea adecvata a probelor, recipientelor,
mediilor si panelurilor de test dupa utilizare. Instructiunile trebuie
citite si respectate cu atentie.

Aparatele care nu sunt de unica folosintd trebuie sterilizate prin
orice procedurd adecvata dupa utilizare, desi metoda preferata este
autoclavarea timp de 15 minute la 121 °C; articolele de unica folosinta
trebuie autoclavate sau incinerate. Materialele potential infectioase
vdrsate trebuie indepdrtate imediat cu un servetel absorbant de
hartie, iar zona contaminata trebuie tamponatd cu un dezinfectant
bacterian standard sau alcool 70%. NU utilizati hipoclorit de sodiu.
Materialele utilizate pentru curdtarea scurgerilor, inclusiv manusile,
trebuie eliminate ca deseuri cu risc biologic.

Nu utilizati reactivii dupa datele de expirare tiparite.

Nu utilizati dacd existd orice dovada de contaminare sau alte semne

de deteriorare.

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie

raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru

in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. In cazul unei

defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

Atentie!

1. Reactivul RapID ANA Il este toxic si poate afecta mediul. Nociv
prin inhalare, contactul cu pielea sau ochii sau prin inghitire.
Poate afecta fertilitatea sau fatul.

2. Reactivul RapID Spot Indole poate provoca iritatii ale pielii,
ochilor si sistemului respirator.

P E R | co L H315 Provoacd iritatii la nivelul pielii

H319 Provoacd iritatii oculare grave

H335 Poate provoca iritatii respiratorii

H336 Poate provoca somnolenta sau ameteli

H360 Poate afecta fertilitatea. Poate afecta fatul

H373 Poate provoca leziuni ale organelor in caz de

DOAR SUA expunere prelungita sau repetatd

P201 Obtineti instructiuni speciale inainte
de utilizare

P202 Nu manipulati pana cand nu ati citit si ati
nteles toate masurile de sigurantd

P281 Utilizati echipament de protectie personala,

SUA $I UE dupd cum este necesar

P264 Spalati bine fata, mainile si orice zond
expusa a pielii dupa manipulare

P280 Purtati echipament de protectie
a ochilor/fetei

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

P271 A se utiliza doar in exterior sau intr-o zond
bine ventilatd

P308+313 N CAZ DE expunere sau ingrijorare:
Consultati medicul

P304+P340 | TN CAZ DE INHALARE: Scoateti victima la aer
curat si mentineti-o intr-o pozitie de repaus,
confortabild pentru a respira

P302+P352 | TN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: Spélati
cu apa si sapun din abundenta

P332+P313 | Daca apar iritatii cutanate: Consultati
un medic

P362 Scoateti imbracamintea contaminata si
spalati-o inainte de reutilizare

P305+P351 | TN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clititi cu

+P338 atentie cu apa timp de mai multe minute.
ndepartati lentilele de contact, daci exista
si daca acest lucru se poate face cu usurinta.
Continuati s3 clatiti

P337+P313 | Dacd iritarea ochilor persista: Consultati
un medic

P405 Depozitati sub cheie

P403+P233 | Depozitati intr-un loc bine ventilat. Pastrati
recipientul inchis etans

P501 Aruncati continutul/recipientul la o unitate
de eliminare a deseurilor aprobata

3. Consultati Fisa cu date de securitate, disponibila pe site-ul web

Tabelul 1. Principiile si componentele sistemului RapID ANA Il Plus

al companiei si etichetarea produselor pentru informatii despre - " - 3 P . N
componentele potential periculoase, pentru informatii detaliate 1\lr. cavitate | Codul de test | Ingredient reactiv Cantitate Principiu Nr. bibliografie
despre substantele chimice reactive. Inainte de addugarea reactivului:
Compozitie/informatii privind ingredientele o Hidroliza ureei genereaza produse de bazd, .
2-metoxietoxietanol 109-86-4 ! URE Uree 0.4% care cresc pH-ul si modifica indicatorul. 13
Acid acetic 64-19-7 2 BLTS p-nitrofenil-B, D-dizaharid | 0,1%
Acid clorhidric 7647-01-0
X . . 3 aARA p-nitrofenil-a, L-arabinozid 0,1%
AVERTISMENT! Acest produs contine o substantd chimica cunoscuta - - - -
n statul California drept cauzatoare a defectelor de nastere sau a 4 ONPG o-nitrofenil-B, D-galactozid 0,1%
unei alte vdtdmadri a aparatului reproductiv. 5 aGLU p-nitrofenil-a, D-glucozida 0,1%
Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta 6 BGLU p-nitrofenil-B, D-glucozida 0,08% Hidroliza enzmaﬁca @ gl|c02|fje|lsau .
INFOTRAC - numér apelabil nonstop: 1-800-535-5053 - AL e tonia DeatactondTo.0a% a fosfoesterului incolor substituit cu aril 4-8
Tn afara Statelor Unite, sunati la numarul apelabil nonstop: « p—n! ro en{ %, -ga ac. Of' o7 elibereaza o- sau p-nitrofenol galben.
001-352-323-3500 (apelare cu taxa invers3) 8 aFuC p-nitrofenil-a, L-fucozida 0,08%
6. DEPOZITARE 9 NAG p—mtrofeml—An—AacetlI—[i, 0,1%
8°C D-glucozaminid
zecjﬂf 10 PO, p-nitrofenilfosfat 0,1%
Depozitati sistemul RapID ANA Il si reactivul RapID Spot Indole in Dupa adaugarea reactivului:
re.cipiventele originale la 2-8M°C.péné la L.Jt.'ilizare. Lésat,.i produsele'sé 3 LGY Leucil-glicina-p-naftilamida 0,08%
atinga temperatura camereiinainte de utilizare. NU schimbati reactivii — — -
ntre sisteme RaplD diferite. Eliminati doar numérul de paneluri 4 GLY Glicind-B-naftilamida 0,08%
necesare pentru testare. Resigilati punga de plastic si puneti-o 5 PRO Prolin3-B-naftilamida 0,08% Hidroliza enzimatic3 a substratului de
imediat inapoi la 2-8 °C. Par_1e|ur||e t!'ebwe gnllzate In aceeasl z1 In 6 PAL Fenilalaning-B-naftilamida 0,05% arilamid3 elibereaza B-naftilamind liberd 6,8-14
care sunt scoase de la depozitare. Fluidul de inoculare RaplID trebuie d “ .vul RaniD ANA II
depozitat in recipientul original la temperatura camerei (20-25 °C). 7 ARG Arginind-B-naftilamida 0,05% care este detectata cu reactivul Rap :
7. DETERIORAREA PRODUSULUI 8 SER Serind-B-naftilamida 0,08%
Acest produs nu trebuie utilizat dac3 (1) data de expirare a trecut, 9 PYR Pirolidonil-B-naftilamida 0,08%
(2) tava de plastic este ruptd sau capacul este compromis sau Utilizarea substratului are ca rezultat formarea
(3) existd alte semne de deteriorare. 10 IND Triptofan 0,01% de indol care este detectat cu reactivul 15,16
8. RECOLTAREA, DEPOZITAREA S| TRANSPORTAREA PROBELOR RaplD Spot Indole.

Probele trebuie recoltate si
recomandate.’*®

9. MATERIALE FURNIZATE

* 20 paneluri RapID ANA I

¢ 20 de formulare de raport

¢ 1 reactiv RapID ANA Il (un flacon cu picurdtor din plastic contine
suficient reactiv pentru 20 de paneluri)

2 tdvi de incubare din placi aglomerate

e Instructiuni de utilizare (IFU)

¢ 1 ghid de culori

10._SIMBOLURI CONTINUT
[ AnAnPanels | Paneluri ANl

manipulate respectand normele

I RapID Report Forms I Formulare de raport RapID

| ANAIReagent | ReactivANAll

I Incubation Trays I Tévi de incubare

11. MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

* Dispozitiv de sterilizare a anselor

¢ Ansa de inoculare, exsudate, recipiente de recoltare

* Incubatoare, sisteme ecologice alternative

* Medii suplimentare,

¢ Organisme de control al calitatii

* Reactivi de coloratie gram

¢ Lama de microscop

e Tampoane de vatd

e Fluid de inoculare RapID, 1 ml (R8325102)

 Standard de turbiditate McFarland nr. 3 (R20413) sau echivalent
* Pipete

* Reactiv RapID Spot Indole (R8309002)

¢ ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (optional).

12. PROCEDURA
Prepararea inoculului:

1. Organismele de testare trebuie dezvoltate anaerob in culturd
purd si examinate prin coloratie gram inainte de a fi utilizate
in sistem.

2. Organismele de testare pot fi eliminate dintr-o varietate de
medii de agar selective si neselective. Sunt recomandate
urmdtoarele tipuri de medii:

Medii neselective: Anaerobic Blood Agar, Blood Agar preparat
cu Brucella, Columbia sau Tryptic Soy Base.

Medii diferentiale sau selective: Egg Yolk Agar (EYA), Kanamycin/
Vancomycin (KV) Agar.

Note:

e ,Agarurile reductibile” care contin clorurd de paladiu sau alti
agenti de reducere NU trebuie utilizate, deoarece agentii de
reducere pot interfera cu anumite activitati enzimatice.

e Kanamycin Bile Esculin (KBE) Agar si Bacteroides Bile Esculin
(BBE) NU sunt recomandate, deoarece complexul esculetin feric
care poate fi format poate interfera cu interpretarea testului.

e Unele medii care contin sau sunt suplimentate cu monozaharide
sau dizaharide NU sunt recomandate, deoarece pot suprima
activitatea glicoliticd si pot reduce reactivitatea testului.
Majoritatea formulelor de agar Schaedler contin suficientd
dextrozd pentru a interfera cu activitatea glicozidazei.

e Culturile utilizate pentru prepararea inoculului trebuie sd aibd
mai putin de 72 de ore (de preferinta 18-24 de ore).

e  Utilizarea altor medii decat cele recomandate poate compromite
performanta testului.

3. Utilizdnd un tampon de vatd sau o ansd de inoculare, suspendati
dezvoltare suficientd de pe cultura placii de agar in fluidul de
inoculare RapID (1 ml) pentru a obtine o turbiditate vizuald egala
cu un standard de turbiditate McFarland nr. 3 sau echivalent.

Note:

e Suspensiile semnificativ mai putin tulburi decat un standard
McFarland nr. 3 pot duce la reactii aberante.

e  Suspensiile bacteriene care sunt putin mai tulburi decat un
standard McFarland nr. 3 nu vor afecta performanta testului si
sunt recomandate pentru culturile stoc si tulpinile de control al
calitatii. Cu toate acestea, suspensiile bacteriene semnificativ
mai tulburi decat un standard McFarland nr. 3 pot compromite
performanta testului.

e Amestecati bine suspensiile si agitati in vortex, daca este necesar.
e Utilizati suspensiile in decurs de 15 minute de la preparare.

4. O placd de agar poate fiinoculatd pentru puritate si orice testare
suplimentara care poate fi necesara folosind o ansd intreaga din
suspensia de testare din tubul de fluid de inoculare. Incubati
placa anaerob pentru cel putin 18-24 de ore la 35-37 °C.

Inocularea panelurilor RapID ANA II:

1. Desprindeti capacul panelului peste portul de inoculare tragand
in sus si spre stdnga marginea marcata ,Peel to Inoculate”
(Desprindeti pentru inoculare).

2. Utilizdnd o pipeta, transferati usor intregul continut al tubului de
fluid de inoculare in coltul din dreapta sus al panelului. Resigilati
portul de inoculare al panelului apdasand marginea pentru a o
fixa la loc.

3. Dupa addugarea suspensiei de testare si mentinand panelul pe
o suprafata plana, inclinati panelul inapoi, departe de cavitatile
de testare la aproximativ 45° (a se vedea mai jos).

Cavitatile de reactie

Jgheab de inoculare
(spatele tavii)

4. n timp ce este inclinat inapoi, balansati usor panelul dintr-o
parte in alta pentru a distribui uniform inoculul de-a lungul
deflectoarelor din spate, asa cum este ilustrat mai jos.

=

5. Tn timp ce mentineti o pozitie orizontald plani (cel mai bine
se obtine prin utilizarea suprafetei bancului de lucru pe fundul
cavitatii de reactie), inclinati incet panelul inainte spre cavitatile
de reactie pana cand inoculul curge de-a lungul deflectoarelor
n cavitatile de reactie (a se vedea mai jos). Aceasta ar trebui sa
evacueze tot inoculul din partea din spate a panelului.

Nota: Dacd panelul este inclinat prea repede, poate fi captat aer
n jonctiunea cavitdtii de testare, limitdnd miscarea lichidului.

Cavitatile de reactie
fata tavii

(fat ) /45°

6. Readuceti panelul intr-o pozitie pland. Dacd este necesar,
atingeti usor panelul de pe bancul de lucru pentru a elimina
orice aer captat in cavitati.

Note:

e  Examinati cavitdtile de testare. Cavitatile de testare trebuie
sa para fara bule si umplute uniform. Sunt acceptabile usoare
nereguli in umplerea cavitatilor de testare si nu vor afecta
performanta testului. Dacd panelul este umplut necorespunzator
in mod grosier, trebuie inoculat un panel nou, iar panelul umplut
necorespunzator trebuie aruncat.

e  Finalizati inocularea fiecarui panel care primeste fluid de
inoculare Tnainte de a inocula paneluri suplimentare.

e Nu lasati inoculul sa stea in partea din spate a panelului pentru
perioade prelungite fara a finaliza procedura.

Incubarea panelurilor RapID ANA II:

Incubati panelurile inoculate la 35-37 °C intr-un incubator non-CO:
pentru cel putin 4 ore, dar nu mai mult de 6 ore. Pentru o manipulare
facila, panelurile pot fi incubate in tavile de incubare din placi
aglomerate furnizate impreuna cu kitul.

Notd: Dacd se doreste acest lucru, dupa o perioadd de incubare
de 4-6 ore si nainte de adaugarea oricdrui reactiv, panelurile
RapID ANA Il pot fi puse in frigider (2-8 °C) peste noapte pentru a fi
citite in urmdtoarea dimineata.

Evaluarea panelurilor RapID ANA II:

Panelurile RapID ANA I contin 10 cavitati de reactie care
ofera 18 scoruri de test. Cavitatile de testare de la 3 la 10 sunt
bifunctionale, contindnd doud teste separate in aceeasi cavitate.
Testele bifunctionale sunt mai intdi evaluate inainte de addugarea
reactivului care furnizeaza primul rezultat al testului, iar apoi aceeasi
cavitate este evaluatd din nou dupa addugarea reactivului pentru a
furniza al doilea rezultat al testului. Cavitatile de testare bifunctionale
dela31la9, care necesita reactiv RapID ANA II, sunt indicate cu primul
test deasupra barei si al doilea test sub bard. Testul bifunctional 10,

Locatia de testare a panelului RapID ANA |1

care utilizeaza reactiv RapID Spot Indole, este desemnat cu o caseta
desenata in jurul testului care necesita reactiv.

1. Tn timp ce tineti ferm panelul RapID ANA Il pe bancul de lucru,
dezlipiti capacul cu eticheta de pe cavitatile de reactie tragand
marginea din dreapta jos in sus si la stanga.

2. Fard adaugarea niciunui reactiy, cititi si evaluati de la cavitatea
1 (URE) péana la cavitatea 10 (PO.) de la stanga la dreapta
utilizdnd ghidul de culori si ghidul de interpretare prezentate in
Tabelul 2. Panelurile trebuie citite privind in jos prin godeurile
de reactie pe un fundal alb. Tnregistrati scorurile testelor in
casetele corespunzatoare din formularul de raport utilizand
codul testului de deasupra barei pentru testele bifunctionale.

3. Adaugati 2 picaturi de reactiv RapID Spot Indole in cavitatea
10 (IND).

Nota: Trebuie utilizat doar reactiv RapID Spot Indole. Reactivul
Indole Kovacs sau Ehrlich nu va oferi rezultate satisfacatoare.

4. Addugati 2 picaturi de reactiv RapID ANA Il in cavitatea 3 (LGY)
pana la 9 (PYR).

5. Lasati cel putin 30 de secunde, dar nu mai mult de 2 minute
pentru dezvoltarea culorii. Cititi si evaluati cavitatile de la 3 1a 10.
Tnregistrati scorurile in casetele corespunzitoare din formularul
de raport utilizdnd codurile de test de sub bard pentru testele
bifunctionale.

6.  Faceti referire la microcodul obtinut in formularul de raport din
ERIC pentru identificare.

13. REZULTATELE SI INTERVALUL DE VALORI PRECONIZATE

Diagramele diferentiale RapID ANA Il (Tabelele 4, 5 si 6) ilustreaza
rezultatele preconizate pentru sistemul RaplD ANA Il. Rezultatele
din diagramele diferentiale sunt exprimate ca o serie de procente
pozitive pentru fiecare test de sistem. Aceste informatii sustin
statistic utilizarea fiecdrui test si oferd baza, prin codificarea numerica
a rezultatelor testelor digitale, pentru o abordare probabilistica
a identificdrii izolatului de test.

Identificdrile sunt efectuate utilizdnd scorurile individuale ale
testelor din panelurile RapID ANA Il impreuna cu alte informatii de
laborator (de exemplu, coloratie gram, aerotolerantd, dezvoltare
pe medii diferentiale sau selective etc.) pentru a produce un model
care seamdna statistic cu reactivitatea cunoscutd pentru taxonii
nregistrati in baza de date a sistemului RapID. Aceste modele sunt
comparate prin utilizarea diagramelor diferentiale RapID ANA Il sau
prin derivarea unui microcod si utilizarea ERIC.

14. CONTROLUL CALITATII

Au fost testate toate numerele de lot ale sistemului RapID ANA
Il utilizdnd urmdtoarele organisme de control al calitdtii si au fost
identificate drept acceptabile. Testarea organismelor de control
trebuie efectuata in conformitate cu procedurile de control al calitatii
stabilite Tn laborator. Dacd sunt observate rezultate aberante ale
controlului calitatii, rezultatele pacientului nu trebuie raportate.
Tabelul 3 enumera rezultatele preconizate pentru bateria selectata
de organisme de testare.

Note:

e Controlul de calitate al reactivilor RaplD se realizeazd prin
obtinerea reactiilor preconizate pentru testele care necesita
addugarea reactivilor (cavitatile 3-10).

e Organismele care au fost transferate in mod repetat pe medii cu
agar pentru perioade prelungite pot furniza rezultate aberante.

e Tulpinile pentru controlul de calitate trebuie depozitate
nghetate sau liofilizate. Tnainte de utilizare, tulpinile de control
al calitatii trebuie transferate de 2-3 ori din locul de depozitare
pe un mediu cu agar care este recomandat pentru utilizarea cu
sistemul RapID ANA II.

Nr. cavitate 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Codul de test URE BLTS GARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFuC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tabelul 2. Interpretarea testelor sistemului RapID ANA II*
. Reactie
Nr. . Codul de Reactiv — - Comentarii
cavitate test Pozitiv I Negativ
Tnainte de adiugarea reactivului:
1 URE Niciuna RosU SaU mov Dela gal'ben la Nugntlele de Portocallu sau portocah},l
’ portocaliu rosiatic trebuie evaluate drept negative.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU
5 BGLU Niciuna Galbe_n mediu sau Transparent, cafeniu D_oa_r dezvoltarea unei cu!qn galbene
deschis sau galben foarte pal [distincte este un test pozitiv.
7 aGAL
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Dupa adaugarea reactivului:
3 LGY Lasati cel putin 30 de secunde, dar
4 GLY nu mai mult de 2 minute, pentru
5 PRO dezvoltarea culorii.
. Moy, violet, rosu sau | Galben, portocaliu sau
6 PAL Reactiv RapID ANA I P T .
roz inchis roz pal Doar dezvoltarea semnificativd a unei
7 ARG culori trebuie evaluati ca pozitiva.
8 SER Nuantele pale de culoare trebuie
9 PYR evaluate drept negative.
. Orice nuantad de albastru sau
10 IND Reactiv RaplD Spot Albastru sau Orice alta culoare albastru-verde trebuie evaluata ca
Indole albastru-verde P . R
pozitiva, indiferent de intensitate.

*NOTA: Panelurile trebuie citite privind in jos prin cavititile de reactie pe un fundal alb.



Tabelul 3. Diagrama controlului de calitate pentru panelurile RapID ANA |1

Tnainte de ad3ugarea reactivului Dupa adaugarea reactivului RapID ANA |1 I:S:Ite

Organism (Microorganism) | URE | Bus | aArA | onpG | aGlu | geu | aGaL | aruc | na | Po, | ey | ey | Pro | paL | ARG | ser | pvr | inD
Clostridium sordellii *
ATCC™ 9714 + - - - - - - \ - - - \ + \ \ \ \ +
Parabacteroides distasonisa _ N v N N + N _ + . N N _ N + N N _
ATCC™ 8503
Bacteroides uniformis _ N . . + + . . . . N _ _ _ _ _ _ .
ATCC™ 8492

35.

36.
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Ristow K.L., P.C. Schreckenberger, D.M. Celig, M.A. Ulanday, and
L.J. LeBeau. 1984. Abstract C-151. Abstracts of the 84th General
Meeting of the American Society for Microbiology. ASM,
Washington, D.C.

Syed, S., W.J. Loesche, and C. Pearson. 1984. Abstract C-155.
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LEGENDA SIMBOLURILOR

+, pozitiv;

—, negativ; V, variabil

2Tulpinile indicatoare cheie demonstreaza performanta acceptabila a celui mai labil substrat din sistem si reactivitatea intr-un numar semnificativ de godeuri, conform recomandarilor Clinical and Laboratory Standards
Institute pentru un control eficient al calitatii.®

Formulele, aditivii si ingredientele mediului de culturd
variaza de la producator la producator si pot varia de la lot la
lot. Ca rezultat, mediile de culturd pot influenta activitatea
enzimaticd constitutivd a tulpinilor de control al calitdtii
desemnate. Daca rezultatele tulpinilor de control al calitatii
difera de modelele indicate, o subculturd pe mediu dintr-un lot
diferit sau de la alt producdtor va rezolva adesea discrepantele
privind controlul calitdtii.

16.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performantd ale sistemului RapID ANA Il au
fost stabilite prin testarea de laborator a culturilor de referinta
si stoc.>10 2135

17.
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Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
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1. Utilizarea sistemului RapID ANA Il si interpretarea rezultatelor ~ 2-  Dowell, VR, Jr. and TM. Hawkins. 1977. Laboratory Methods in 1. mlxr?,\? "P'R'éog';' '\?aron,l Jflél J‘orﬁ;\‘sen,b-l\f.L ;Edrg' :Sr:\i
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obtinute cu ajutorul sistemului RapID ANAII. 4. Barnes, E.H. and J.F. Morris. 1957. J. Bacteriol. 73:100-104. 21. Alexander, CJ., D.M. Citron, S. Hunt Gerardo, M.C. Claros, — ———
2. Sursa probei, aerotole‘ran'ga, c_aracteris‘f'icile colczra',ciei gamsi g Dellinger, CA. and LV. Moore. 1986. J. Clin. Microbiol. D. Talan, and E.J. Goldstein. 1997. J. Clin. Mlcrob|o|.35.406—411. Identificator unic al dispozitivului
dezvoltarea pe agaruri selective trebuie luate in considerare 23:289-293. 22. Appelbaum, P.C., C.S. Kaufman, J.C. Keifer, and J.J. Venbrux. A
atunci cand se utilizeazd sistemul RapID ANA 1. ’ ) ) 1984. J. Clin. Microbiol. 18:615-621. Reprezentant autorizat in
. . . X 6. Guilbault, G.G. 1970. Enzymatic Methods of Analysis. p. 43-51. Comunitatea Europeana
3. Slstemul ITapI(;) i\N:\ LIJI‘L_”t_rebUIe utllllzattnlcu c_ultut:{ pure _atle Pergamon Press, New York, NY. 23. AgpelbaucmiSPg.C.AtJ).V\/. Depefnl;]uscgf:l, r?nc? CS. IK'aufman. 1f98;1. UK
organismelor de test. Utilizarea populatiilor microbiene mixte 153, i - .
saE testarea directd a materiaIuIEi cplinic' fara culturd va genera /- Kilian, M. and P. Bulow. 1976. Acta. Pathol. Microbiol. Scand. B. 2,—5;:?;; Society fjfﬁci:;o%i;oegyv ;SMlilr:/z;iingf;:nég e cA Evaluarea conformitatii pentru Regatul Unit
rezultate aberante. 84:245-251. i 24. Burdash, N.M., K.A. Corey, PJ. Fortuna, M.L. Beasely, E.R. C € Evaluarea conformitatii europene
4. Sistemul RapID ANA Il este conceput pentru a fi utilizat cutaxonii 8- Tharagonnet, D., PR. Sisson, C.M. Roxby, H.R. Ingham, and J.B Bannister, and J.P Manos. 1984. Abstract C-150. Abstracts of the i
enumerati in diagramele diferentiale RapID ANA II. Utilizarea de Selkon. 1977. ). Clin. Pathol. 30:505-509. 84th General Meeting of the American Society for Microbiology. al  [Producitor
organismevcgre nu sunt enumerate in mod specific poate duce 9. Bodansky, O. and A.L Latner. 1975. Advances in Clinical ASM, Washington, D.C.
la identificéri gresite. Chemistry. Vol. 17, p. 53-61. Academic Press, New York, NY. 25. Hamilton, LT, C. Ayer, and D.N Wright. 1985. Abstract C-159.  RapID™ si ERIC™ sunt marci comerciale ale Thermo Fisher
5. Valorile preconizate enumerate pentru testele sistemului  10. Celig, D.M. and P.C. Schreckenberger. 1991. J. Clin. Microbiol. Abstracts of the 85th General Meeting of the American Society  Scientific si ale filialelor sale.
RapID ANA I'I. pot diferi de rezul'tatele testelor conventionale sau 29:457-462. for Microbiology. ASM, Washington, D.C. - . ; o ) ; )
de informatiile raportate anterior. 11. Nagatsu, T., M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa, S. Sakakibara, Y. 26. Hansen, S.L. and W.A. Pope. 1984. Abstract C-147. Abstracts ATCC™ este o.marca comerciald inregistratd a American Type
6. Acuratetea sistemului RapID ANA Il se bazeazd pe utilizarea Nakagawa, and T. Takemoto. 1976. Anal. Biochem. 74:466-476. of the 84th General Meeting of the American Society for Culture Collection.
St 2 un it o e pecl e § 213 o, 1. nd DY A, 1976 Mthd i oty MTO0H08 SV, Woshnon, D UK c €
L Y o ’ : - Vol. 9, p. 1-14. Academic Press, New York, NY. 27. Hudspeth, M.K., S. Hunt Gerardo, M.F Maiden, D.M. Citron, and
test individual gasit in sistemul RapID ANA Il pentru a stabili ) E L. Goldstein. 1999. J. Clin. Microbiol. 37:2003-2006.
identificarea unui izolat de testare este supus erorii inerentein ~ 13. Peterson, E.H. and E.J. Hsu. 1978. J. Food Sci. 43:1853-1856.
cadrul testului respectiv. 14. Westley, JR., PJ. Anderson, V.A. Close, B. Halpern, and E.M. 28. Kaplan, R.L., M.J. O’Brian, and W. La'ndua 1985.Abs_tract C—1_63. C n 2797
Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15-822-825. Abstr‘f\cts qf the 85th Genera! Meeting of the American Society
for Microbiology. ASM, Washington, D.C. “ o
29. Karachewski, N.O., E.L. Busch, and C.L. Wells. 1984. Abstract Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, SUA
Tabelul 4 - diagrama diferentiald RapID ANA II: Coci C-148. Abstracts of the 84th General Meeting of the American ~ Www.thermofisher.com/microbiology
Society for Microbiology. ASM, Washington, D.C. Tel.: (800) 255-6730 ¢ International: (913) 888-0939
Organism (Microorganism) URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND 30. Mangels, J, D. Berkley, and S. Wood. 1984, Abstract C-152 www.oxoid.com/IFU

Anaerococcus hydmgf””’” ‘ 010 0Jo)98)o0]0fojo]) 2|9 f14]2]31]65|2]9% ]9 Abstracts of the 84th General Meeting of the American Society  Europa +800 135 79 135  US 1 855 2360 190

Anaerococcus prevotii ® 2 0 0 0 9 1 0 0 0 9 11 | 21 | 11 | 16 | 96 | 68 2 0 for Microbiology. ASM, Washington, D.C. CA 1855 805 8539 » ROW +31 20 794 7071

Anaerococcus tetradius © 88 5 0 12 | 88 | 16 5 0 0 0 33 | 96 0 88 | 97 | 90 | 61 0 31. Marler, LM., J.A. Sider, L.C. Wolters, Y. Pettigrew, B.L. Skitt, and

Blautia producta ° 0 |51] 019 |99 ]9% 5| 0]52]0 0 2 0 2 9 6 0 0 S.D. Allen. 1991. J. Clin. Microbiol. 29:874-878. Versiune Data modificarilor introduse

Finegoldia ’"‘75'7”“2 ojojojeo 2 010160 2 6 | 95|96 2 ]18]98|95]98] 0 32. Morgenstern, F. 1984. Abstract. C-154. (—\bstracts qf thg 84th IFU8311002 August 2023

Gemella morbillorum ! 0 0 0 |18 |80 | 1 0 0 0O | 68| 71|73 |8 ]|93|99]|98]| 4 0 General Meeting of the American Society for Microbiology. Actualizat pentru a indeplini cerintele IVDR

Parvimonas micrag® olo]lo]o 0]l o] o] 5 |93|95]|98]92|8 98|96 ]|86]| 0 ASM, Washington, D.C. :

Peptoniphilus asaccharolyticus" 0 0 0 0 3 1 0 0 0 4 11|22 5 |20)9 |21 8 |99 33. Niles, A.C. and P.R. Murray. 1985. Abstract C-161. Abstracts  Tipdrit in Regatul Unit

Peptoniphilus indolicus ' o]l 2]o0]o 0] o] o] o]os]2s]7s 81 | 91 ]98] o |99 of the 85th General Meeting of the American Society for

Peptostreptococcus anaerobius | 0 | 0 | 0 | o Jos | o | o o | 2 [ o | o[ 8 [o2]1w|es]18] 0] o Microbiology. ASM, Washington, D.C.

Staphylococcus saccharolyticus 21 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0 0 0 0 0 0 0

Streptococcus constellatus 0 0 0 0 46 | 91 | 18 0 12 | 94 | 82 | 97 6 98 | 99 | 93 6 0

Streptococcus intermedius 0 [29 | o |99 92| 95| 8 | o |21 929298 78]98|99] 96| 5 |0 | Tabelul-diagrama diferentiald RapID ANA Ii: Bacili gram-pozitivi:

Veillonella spp.’ oJoflololalololololss[2]9]1[5[38]1][s]o0 Organism (Microorganism) | URE | BLTS | aARA| ONPG | aGLU | GLU | aGAL [ aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
2Desemnat anterior drept Peptostreptococcus hydrogenalis 8Desemnat anterior drept Micromonas micros si inainte Actinomyces bovis 0 0 0 0 0 12 0 0 99 0 99 199199 )86 |99 |99 0 0
®Desemnat anterior drept Peptostreptococcus prevotii. Peptostreptococcus micros. Actinomyces israelii 0 29 | 61 | 87 | 99 | 97 | 93 0 2 2 86 | 92 | 99 | 98 | 98 | 64 | 19 0
;Desemnat anteri.or drept Peptostreptococcus tetradius. "Desemnat anter.ior drept Peptostreptococcus ‘asac‘charolyticui Actinomyces naeslundii 90 15 0 96 86 9 93 0 0 15 57 80 97 87 65 10 0 0

Desemnat anterior drept Peptostreptococcus productus. 'Desemnat anterior drept Peptostreptococcus indolicus. - -
¢ Desemnat anterior drept Peptostreptococcus magnus iConsta in trei specii din specimene clinice umane: V. parvula, Actinomyces viscosus 81176 0 9199192 ) 62 0 0 0 76 | 98 | 99 | 86 | 92 | 33 0 0
fDesemnat anterior drept Streptococcus morbillorum. V. dispar si V. atypica. Arachnia propionica ¢ 0 18 2 78 | 99 0 99 | 12 0 0 75 | 75 | 65 | 88 | 98 | 12 0 0

Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 26 | 99 0 0 0 0 12 0 0 98 | 33 0 0

Bifidobacterium spp. 0 79 | 87 | 90 | 99 | 87 | 92 0 2 2 11 | 74 | 93 | 95 | 98 | 93 0 0
Tabelul 5 - diagrama diferential3 RapID ANA II: Bacili gram-negativi Clostridium baratii 0 |81 087 116176[93] 0 19]0 1071071 0]1]0/81]10]195]0

Clostridium beijerinckii 0 42 0 51 )99 | 98 | 79 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Organism (Microorganism) URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND Clostridium botulinam 0 0 0 o ls2121 o 0 0 0 0 0 199198 oslos]| o 0
Bacteroides caccae 0 79 | 98 | 99 | 88 | 96 | 99 | 97 | 99 | 99 | 96 | 91 5 75 | 98 | 72 0 0 Clostridium botulinam I 0 0 0 99 0 0 0 60 9 0 0 0 0 0 0 0 0
BactemI:des egge"r}thii 0 39 | 77 | 93 | 99 | 98 | 42 0 99 | 98 | 97 | 13 0 0 32 5 0 99 Clostridium butyricum 0 9 85 | o1 | 98 0 99 > 0 0 0 0 3 0 9 5 0 0
Bacteroides fragilis 0 89 3 94 | 98 | 97 | 98 | 98 | 98 | 98 | 98 | 81 1 79 | 98 | 81 | 74 0 Clostridium cadaveris 0 0 0 0 0 0 0 94 | 99 0 > 7 0 7 27 9 98 | 99
Bacteroides ovatus_ 0 195196188 [98195198193199198[96181 1010131210151 [55idium clostridioforme 0 |84 |90 |84 |85 [87 |98 o0 |81 2 93] 9 |1 [3]ar|2]7]56
Bacteroides stercoris 0 45 9 22 | 99 | 31 0 70 | 99 | 99 | 98 9 0 0 2 4 0 98 Clostridioides difficile ? 0 2 0 > 3 3 0 0 0 9 > 0 99 | 23 | 48 | 16 5 0
Bacteroides pyogenes ° 0 9 0 92 | 99 | 49 2 93 | 99 | 99 | 99 9 0 13 | 70 | 22 0 0 Clostridium hastiforme 0 0 1 0 0 0 0 0 5 2 28 | 62 1 92| 72 | 95 | 98 0 0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 92 | 91 | 96 | 98 | 96 | 98 | 98 | 98 | 94 | 98 | 67 1 49 | 98 | 77 3 99 Clostridium innocaum 0 5 0 0 20 | 36 5 0 18 5 > 11 0 76 | 90 7 20 0
Bacteroides uniformis 0 93 | 81 | 98 | 99 | 97 | 92 | 93 | 99 | 98 | 98 6 0 2 3 0 99 Clostridium novyi A 0 0 0 0 0 0 0 0 0 59 0 0 0 0 47 0 0 0
Bilophila wadsworthia stjojojojojojojofof2]0]2]0J01J9131)01|0/| [FGidiumparaputrificam 0 |51] 2 |99 9|92 |5 |0 ]9%|6]o]o]olo|s]|oloa|o
Campylobacter gracilis ® otojojojojojo}ojojofojelorolralslolol recicmperdingens 0 |39 |69 ]98] 76| 36| 9 | 18 |98 [ 81| 2 | 26 | 4 | 80 | 92 | 43 | 96 | 0
Campylobacter ureolyticus © 210101010101 0101010 71161815 1218161310 [FGsidumramosum 0 |90 0 8499|9976 0 |99] 0 29| 2 |0 ]o[33] o oo
Capnocytoehaga spr?. 0 | 42| 0 | 8 |9 |8 | 2 1 |1 78176199199 ]9 |99]99]9 ]|13] 0 Clostridium septicum 0 > 6199|120 > 0 loo | o 0 0 0 ol ]l 9 5 0
Fusobacterium mortiferum 0 12 0 62 2 70 | 92 0 0 92 | 28 | 42 0 60 | 96 | 86 | 91 0 Clostridium sporogenes 0 0 7 39 | 32 0 0 0 2 > 5 29 | 15 9 6 | 92 0
Fusobacterium necrophorum o1otlolojololo]lolo138101010101151210]15/\ [Eidumsubterminale 0o loJol2 o 5 ]ol3]o]3[e3][33]3|36]8 [69]9]o0
Fusobacterium nucleatum 0 1010101010101 0101210101010 1410136159 [idgium tertium 0 |84 |76 |98 |47 |26 |96 2 |99 8 | 0| o0 |11]o|ot|5 8]0
Fusobacterium varium 0 4 0 0 0 0 8 0 2 0 16 | 72 2 41 | 98 | 88 | 99 | 60 Clostridium tetani 0 0 0 0 0 0 0 0 0 13 0 0 0 0 66 0 0 26
Odoribacter splanchnicus ¢ 0 8 4 95 0 8 93 192 199 | 73|91 |14 ]| 9 34 1 99 | 8 | 99 | 99 Collinsella aerofaciens® 0 77 ) 5 76 | 10 5 0 20 | 13 S 9 93| 26197 | 56 0 0
Parabacteroides distasonis © 0 | 90 | 67 | 96 | 99 | 91 | 96 0 | 99|94 9% |9%]|O0 70 | 98 | 98 | 91 0 Cutibacterium acnes ™ 0 0 0 5 5o 0 0 0 28 2 % | 98 | 98 | 48 | 98 | 96 | 71 | 85
Parabafteroides merdae’ 0 20 | 12 | 99 | 38 | 29 | 99 0 98 | 22 | 98 | 99 0 14 | 99 | 25 2 0 Cutibacterium granulosum " 0 0 5 0 2 0 67 0 0 98 | 98 | 99 | 33 | 96 | 60 0 0
Phocaeicola vulgatus ' 0 3 18 | 9599 | 0 |99 ] 9999|9598 ]|8]| 4 1 |18 |52]8] 0 Eqgerthella lentd’ 0 0 0 0 3 0 0 0 2 0 0 | 11 1 s 97| 73| o 0
Porphyromonas asaccharolytica 0 2 0 0 0 0 0 94 0 96 | 92 | 22 0 14 | 60 | 45 0 99 Eqgerthia catenaformis * 0 5 0 9 99 | 99 5 0 93 0 0 b7 0 0 98 0 28 0
Porphyromonas endodontalis 0 0 0 0 0 0 0 0 29 | 95 | 98 0 0 0 5 2 0 99 Fubacterium limosum 0 0 0 0 0 7 0 0 0 2 | 95 | 18 9 6 S 0 0 0
Porphyromonas gingivalis 0 2 0 2 0 0 0 0 99 | 95 | 96 | 19 0 5 93 | 27 | 27 | 99 Hathewaya histolytica 0 0 0 9 0 0 0 0 0 0 3 9 0 98 | 96 | 91 | 98 0
Prevotella bivia 0 2 0 97 | 99 0 0 91 | 99 | 98 | 98 | 95 2 4 75 | 24 0 0 Hathewaya limosa® 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 20 | 11 0 0 0
Prevotella buccae 0 171 /3119119919419 101119957110/ 015161010101} 75 0bacilus acidophilus 0 | 81| o |2t 91|99 12| 0 73] 0 |99 98 9| 76|98 os]78]o
Prevotella buccalis/veroralis 010101919 161918191919 198101010101010 | [/;50seibacilus casel’ 0 | 89| 0 |70 |78 | 96| 0 |22 [99] 5 | 82| 97 | 80 | 16 | 98 | 90 | 90 | 0
Prevotella corporis 0101010198101 012910/981910101019811416]1 0| I'/5 - ctobaciliusfermentam’ | 0 | 26 | 2 | 96 | 86 ] 0 ] 99 ] 0 | 0 ] 0 | 5 | 81| o |88 ]98] 9| 0 | o
Prevotella denticola 0101019919910 1911991991991 17 1010101010101 [/5opacilusjenseni 0 |71 1 | o899 205 o]o 93|99 9|9 ][o5]o]o
Prevotella disiens _ 012101049101 71010191981901012 15121010 | [yopiuncescurtisi 0 [o[ 0 |12 |99 5 |95 11|05 [26]30 ]9 [8]o5]3[o0]o
Prevotella intermedia 0 101010 {91010 193101581981 41010151610153]1 [yopiuncusmulieris 0 |26 2 31995 o 15|03 [27]32]9[s]o]|s]o]o
Prevotella loescheii 0101019719817918118019919919 19101 1141210101 [peniclostridium sordelii* 98 | 0 | 0 |0 [26] 0 o0 420 [28] 09 [24]95 7998022708
Prevotella melaninogenica 0 1 16 | 98 | 92 0 90 | 92 | 99 | 98 | 99 5 0 0 98 2 0 0 Paraclostridium bifermentans ° 0 0 0 0 2 0 0 2 63 2 0 5 9 | 38 | 86 | 88 3 9%
Grupul Prevotella oralis 0 1921010921918 19117896 |98 19819101 0151210101| I'e5 i odontolyticus’ 0| 4 |15 |8 |9 |46 | 5 | 92| 5 | 20| 92|98 |99 |82 |98 |9s| 0] o
Prevotella orl? : 0 98 | 99 | 88 | 99 | 89 | 78 | 98 | 99 | 99 | 98 | 11 0 0 2 0 0 0 Schaalia meyeri " 0 > 0 59 | 93 0 0 0 79 0 92 |og oo |78 ]98] 96| 38 0
Pseudoflavonifractor capillosus® | 0 | 87 9 95 | 30 | 92 0 98 | 99 | 96 | 90 | 36 0 0 2 5 0 0 Schaalia turicensis © 0 0 0 0 | 99 0 0 28 0 0 28 19119 |9 |99 | 96 0 0
Tanr?erel/aforsythia h 0 78 0 95 | 99 | 50 0 99 | 99 | 99 | 98 | 12 0 31| 99 | 81 0 98 Terrisporobacter glycolicus © 0 0 0 10 0 16 0 0 9 99 0 > 99 0 35 9 76 0
Wolinella spp. 0jojojojo)s5])0)0}0J5f0J0Jo0joyJss]ol)ol]ol [Tieerelpyogenes® 0 |12 15 8] 0] 0] oo |9 [75]93] 9|9 |8 |9]|9%]|2]o0
Bacili gram-variabili:
Clostridium clostridioforme 0 84 90 84 85 87 98 0 81 2 93 9 1 13 47 2 7 6 2 Desemnat gpterior drept Arcanobacterium propionicus _ ) _ °Desemnat anterior drept Clostr/:dl:um b/fe_rmentans
— pyogenes si inainte Actinomyces pyogenes " Desemnat anterior drept Actinomyces meyeri ? Desemnat anterior drept Clostridium difficile
Clostridium ramosum 0 |9 | 0 |8 ]9 |9 |76 ] 019|071 29] 2 0 0 |33]0 0 0 ® Desemnat anterior drept Lactobacillus minutis i Desemnat anterior drept Actinomyces @ Desemnat anterior drept Clostridium glycolicum
Mobiluncus curtisii 0 26 2 31199 5 95 15 0 5 28 | 32199 | 86 | 90 5 0 0 ) Sirt‘:ﬁ:iln(i:llebs:g{ienoulirgclecgIr::'iépiunl:iipduel f:xitr?gigésiAE i gzggrtr?;yatzc: :terior drept Lactobacillus casei : B:;::::E :zi:}g: SFZSE ggigﬂﬁz Ziivtooslizfum
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 5 28 | 32 | 99 | 86 | 90 5 0 0 4 Grupul C. botulinum Il constd in tipul de toxind E si ¥ Desemnat anterior drept Lactobacillus  Desemnat anterior drept Clostridium sordellii
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0 . tulpinile neprote_olirice ale tipului c_le toxind B siF : catenaforme _ . v Desemnat anterior drept Actinomyces turicensis
Desemnat anterior drept Eubacterium aerofaciens. Desemnat anterior drept Lactobacillus fermentum

2Desemnat anterior drept Bacteroides tectum.
bDesemnat anterior drept Bacteroides gracilis.
¢Desemnat anterior drept Bacteroides ureolyticus.
¢Desemnat anterior drept Bacteroides splanchnicus.
¢Desemnat anterior drept Bacteroides distasonis.

fDesemnat anterior drept Bacteroides merdae.
eDesemnat anterior drept Bacteroides capillosus.
hDesemnat anterior drept Bacteroides forsythus.
'Desemnat anterior drept Bacteroides vulgatus.

f Desemnat anterior drept Eubacterium lentum.
& Desemnat anterior drept Propionibacterium
propionicum si inainte Propionibacterium

granulosum

mDesemnat anterior drept Propionibacterium acnes
" Desemnat anterior drept Propionibacterium

AT02000B
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Systém RapID™ ANA II
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1. URCENE POUZITIE

Systém RapID™ ANA Il je kvalitativna mikrometéda vyuZivajiuca
enzymatické reakcie na identifikiciu izolatov kultivovanych
na agare klinicky vyznamnych anaerébnych mikroorganizmov.
PouZiva sa v rdmci diagnostického pracovného postupu ako
pomocka pre lekarov pri vybere moznosti liecby pacientov s
podozrenim na bakterialne infekcie.

Tito pomocka nie je automatizovand, je urCena len na
profesiondlne poufZitie a nesluzi na sprievodnu diagnostiku.

Pouzitie systému RapID ANA Il na identifikdciu a diferenciaciu
anaerébnych baktérii zvieracieho povodu este nebolo Uplne
stanovené. Kompletny zoznam organizmov detegovanych
pomocou systému RapID ANA Il je k dispozicii v diferencidlnych
tabulkédch pre systém RapID ANA II.

2. ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Systém RaplID ANA Il pozostava z (1) panelov RapID ANA Il a (2)
reagencie RapID ANA Il. Panely RapID ANA Il st jednorazové
plastové podnosy s 10 reakénymi dutinami, ktoré obsahuju
dehydrované reakéné ¢inidla. Panel umoZnuje simultannu
inokulaciu kazdej dutiny vopred stanovenym mnoZstvom inokula.
Suspenzia testovacieho organizmu v inokulacnej tekutine RapID
sa pouziva ako inokulum, ktoré rehydratuje a iniciuje testovacie
reakcie. Po inkubdcii panela sa kazda testovacia dutina preskima
z hladiska reaktivity pozorovanim rozvoja farieb. V niektorych
pripadoch sa na zabezpeclenie zmeny zafarbenia musia do
testovacich dutin pridévat reagencie. Vysledny vzorec pozitivneho
a negativneho testovacieho skére sa pouzZiva ako zdklad na
identifikdciu testovacieho izolatu porovnanim s hodnotami
pravdepodobnosti v diferenciacnych tabulkach (Tabulka 4, 5 a 6)
alebo pouZitim softvéru RapID ERIC™.

3. _PRINCIiP

Testy pouzivajuce systém RaplD ANA |l st zaloZzené na mikrobialnej
degradacii Specifickych substratov zaznamenanych réznymi
indikaCnymi systémami. Zahrnuté reakcie si kombinaciou
beZnych testova chromogénnych testov samostatného substratu,
ktoré su opisané v tabulke 1.

4. REAGENCIE

3. Informacie o potencidlne nebezpeénych zlozkach a podrobné

Tabulka 1. Principy a komponenty systému RapID ANA Il Plus

informdcie o chemikalidch reagencie najdete v karte P - ” - - " . PR Y
bezpetnostnych udajov, ktord je k dispozicii na webovej C. dutiny | Kéd testu | Reaktivna prisada Mnoistvo | Princip I C. bibliografie
stranke spoloénosti, a na §titku vyrobku. Pred pridanim reagencie:
ZloZenie/informdcie o prisadach T o Hydrolyzou mocoviny sa vytvoria zasadité produkty, | .
2-metoxyetanol 109-86-4 ! URE Motovina 0,4 % ktoré zvySuju hodnotu pH a menia indikator. 1-3
Kyselina octova 64-19-7 2 BLTS p-nitrofenyl-B,D-disacharid 0,1%
Kyselina chlorovodikova 7647-01-0 - —
) . - L 3 aARA p-nitrofenyl-a,L-arabinozid 0,1%
VAROVANIE! Tento vyrobok obsahuje chemikalie, o ktorych je v - - -
$tate Kalifornia zname, e spdsobuji vrodené chyby alebo iné 4 ONPG o-nitrofenyl-, D-galaktozid 01%
reprodukéné poskodenie. 5 aGLU p-nitrofenyl-a,D-glukozid 0,1% Enzymaticka hydrolyza bezfarebného glykozidu
Nudzové telefonne cislo 6 BGLU p-nitrofenyl-B,D-glukozid 0,08 % s ndhradou arylu alebo fosfoesteru uvoltiuje 4-8
INFOTRAC — nonstop linka: 1-800-535-5053 B : ZIty o- alebo p-nitrofenol
7 AL -nitrofenyl-a, D-galak 9 \ p :
Mimo USA volajte na nonstop linku: 001-352-323-3500 oG pnitrofenyl oD galaktozid 0.08 %
a -nitrofenyl-a,L-fukozi b
(reverzny hovor) 8 FUC p-nitrofenyl-a, L-fukozid 0,08 %
6. SKLADOVANIE 9 NAG p-nitrofenyl-n-acetyl-B,D glukozaminid | 0,1 %
Jﬂﬂ"c 10 PO, p-nitrofenylfosfat 0,1%
2°C Po pridani reagencie:
Systérr] RaplD ANA Il a ,bodolvu in{;iolovu reagenciu RaplD 3 LGY Leucyl-glycin-B-naftylamid 0,08 %
skladujte v origindlnych nadobéch pri teplote 2 — 8 °C az do " - -
pouZitia. Pred poufitim nechajte vyrobky ustalit pri izbovej 4 Gl Glycin-f-naftylamid 0,08 %
teplote. NEZAMIENAJTE reagencie medzi réznymi systémami 5 PRO Prolin-B-naftylamid 0,08 % Enzymatické hydrolyza arylamidového
gapID. Otdstr?ntel 'bta p’ocet ianeIO\{ ;;(IJtrebnyE:\ Qf test;)valnlte. 6 PAL Fenylalanin-B-naftylamid 0,05 % substratu uvolfiuje volny B-naftylamin, 6,8-14
nova utesnite plastové vrecko a urychlene ochladte na teplotu — - KtorV ie zaznamenany reagenciou RaplD ANA II.
2 -8 °C. Panely sa musia poufzit v ten isty defi, kedy boli vybraté 7 ARG Arginin-B-naftylamid 0,05 % viezaz y reagenciou Rap
zo skladovacieho priestoru. Inokulacna tekutina RapID by sa mala 8 SER Serin-B-naftylamid 0,08 %
skladovat v or|’g|nalne{ nadobe pri izbovej teplote (20 — 25 °C). 9 PYR Pyrolidonyl--naftylamid 0,08 %
7. DEGRADACIA VYROBKU VyufZitie vysledkov substratu pri tvorbe indolu,
Tento vyrobok by sa nemal pouZivat, ak (1) uplynul jeho ddtum | 10 IND Tryptofan 0,01 % ktory je zaznamenany pomocou bodovej 15, 16
exspiracie, (2) plastovy podnos je poskodeny alebo je poskodené indolovej reagencie RaplD.

veko, alebo (3) ak su badatelné iné znamky degradécie.
8. ODBER, SKLADOVANIE A PREPRAVA VZORIEK

Vzorky by sa mali odoberat a malo by sa s nimi manipulovat
v stlade s nasledujlcimi odporuc¢anymi usmerneniami.***

9. DODAVANE MATERIALY

® 20 panelov RapID ANA I

® 20 formularov pre spravu

¢ 1reagencia RapID ANA Il (jedna plastova flasti¢ka s kvapkadlom
obsahujlca reagenciu postacujicu pre 20 panelov)

¢ 2 lepenkové podnosy na inkubaciu

¢ Navod na pouZzitie (IFU)

¢ 1 prirucka pre farby

10. SYMBOLY V RAMCI OBSAHU

Reagencia RapID ANA Il (sucast stpravy) (15 ml/fTasti¢ka)

Reaktivna prisada na jeden liter:
p-Dimetylaminocinnamaldehyd ...........ccoooeoievininiinienennn. 0,06 g

Inokulaéna tekutina RaplID (R8325102, preddva sa samostatne)
(1 ml/skimavka)

0,5g
.... 1000,0 ml

Bodova indolova reagencia RapID (R8309002, predava sa samostatne)
(15 ml/fTasticka)
p-Dimetylaminocinnamaldehyd ........ccccoovveeviiiieciiiniennns 10,0 g
Kyselina chlorovodikova .
Demineralizovana voda .
5. VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Tento vyrobok je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro
a mali by ho pouZivat riadne vyskolené osoby. Mali by sa
vykondvat bezpeénostné opatrenia spojené s mikrobidlnymi
nebezpecenstvami spravnou sterilizdciou vzoriek, nadob, médii a
testovacich panelov po poufZiti. Je nutné dékladne si prestudovat
a dodrZiavat pokyny.

Pristroj na opakované pouZitie by sa mal po poufZiti sterilizovat
akymkolvek vhodnym postupom, hoci preferovanou metédou
je sterilizacia v autokldve v trvani 15 minut pri teplote 121 °C,
jednorazové pomécky by sa mali sterilizovat v autoklave alebo
spalit. Ak sa potencialne infekéné materialy rozleju, mali by sa
okamZite pozbierat pomocou pijavého papiera a kontaminovana
oblast by sa mala poutierat pouZitim 3tandardného
dezinfekéného prostriedku proti baktéridam alebo 70 %
alkoholom. NEPOUZIVAJTE chlérnan sodny. Pomdcky pouzité
na pozbieranie rozliatych materidlov vratane rukavic by sa mali
zlikvidovat ako nebezpeény biologicky odpad.

Reagencie nepouZivajte po uplynuti vytlaceného ddtumu exspiracie.

NepouZivajte, ak su badatelné akékolvek znamky kontaminacie
alebo zhorsenia stavu.

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto
pomaéckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a kompetentnému organu
v ¢lenskom 3tate, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
V pripade poruchy pomécku nepouZivajte.

Upozornenie!

1. Reagencia RaplD ANA Il je toxickd a moZe spdsobit Skody
na Zivotnom prostredi. Je Skodlivd pri vdychnuti, kontakte s
pokozkou alebo o¢ami, pripadne pri poZiti. MéZze mat negativny
vplyv na plodnost alebo poskodit nenarodené dieta.

2. Bodova indolovd reagencia RaplD mobze
podrazdenie pokozky, o¢i a dychacich ciest.

sposobit

NEBEZPE-|t315

Sposobuje podrazdenie koze

> H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oéi
CENSTVO H335 Mbze spdsobit podrazdenie dychacich ciest
H336 MoZe spdsobit ospalost alebo zdvraty
H360 Méze mat negativny vplyv na plodnost.
MéZe poskodit nenarodené dieta
H373 MbZe sposobit poskodenie organov pri
dlhsej alebo opakovanej expozicii
IBA USA P201 Pred pguiitl’r_n zisk’ajte_EpeciéIvrTe pokyny
P202 Nemanipulujte, kym si neprecitate
a nepochopite vietky bezpecnostné
opatrenia
P281 PouZzivajte osobné ochranné prostriedky
podla poZiadaviek
P264 Po manipuldcii si dékladne umyte tvar,
USA A EU ruky a vSetky odhalené asti pokozky

P280 PouZivajte ochranu oti/tvére

P260 Nevdychujte prach/vypary/plyny/aerosoly

P271 PouZivajte iba vo vonkajSom prostredi
alebo v dobre vetranych priestoroch

P308 +313 |V PRIPADE expozicie alebo pocitu

ohrozenia: Vyhladajte lekdrsku pomoc/
starostlivost

P304 + P340 [PO VDYCHNUTI: Presufite postihnutého na
Cerstvy vzduch a nechajte ho oddychovat v
polohe, v ktorej méze pohodine dychat
P302 + P352 |V PRIPADE KONTAKTU S POKOZKOU:
Umyte zasiahnuté miesto mnoZzstvom
vody s mydlom

P332 + P313 | Ak sa prejavi podrazdenie pokozky:
Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost
Vyzlecte kontaminované oblecenie a pred
opéatovnym pouzitim ho vyperte

P305 + P351 |V PRIPADE ZASIAHNUTIA OC: Opatrne
+P338 niekolko minut vyplachujte vodou.
Odstrarite kontaktné SosSovky, ak su
pritomné a je to mozné. Pokracdujte

vo vyplachovani.

P337 + P313 | Ak podrazdenie oti pretrvéva: Vyhladajte
lekdrsku pomoc/starostlivost

P405 Uchovavajte uzamknuté

P403 + P233 | Uchovavajte na dobre vetranom mieste.
Nddobu uchovavajte tesne uzatvorenu
Obsah/nadobu zlikvidujte vo schvdlenom
zariadeni na likvidaciu odpadu

P362

P501

[ ANA Il Panels | Panely ANA I

| RapID Report Forms | Formulare pre spravu RaplD

I ANA Il Reagent I Reagencia ANA Il

| Incubation Trays | Inkubaéné podnosy

11. POZADOVANE MATERIALY, KTORE NIE SU

SUCASTOU SUPRAVY

o Sluckové sterilizacné zariadenie

¢ Inokulaéna slucka, tampony, odberové nadoby

¢ Inkubatory, alternativne environmentalne systémy

¢ Doplnkové média

¢ Organizmy na kontrolu kvality

¢ Reagencie na farbenie Gramovou metédou

o Mikroskopické sklicko

* Bavinené tampony

¢ Inokulaéna tekutina RapID, 1 ml (R8325102)

¢ McFarlandov $tandard turbidity ¢. 3 (R20413) alebo jeho ekvivalent
® Pipety

¢ Bodova indolova reagencia RaplID (R8309002)

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (volitelné)

12. POSTUP
Priprava inokula:

1. Testovacie organizmy musia byt kultivované anaerébnym
sposobom v C(istej kultire a preskimané Gramovou
metddou farbenia pred pouzitim v systéme.

2. Testovacie organizmy mozZu byt odobraté z mnoistva
selektivnych a neselektivnych agarovych médii. Odporucaju
sa nasledujuce typy médii:

Neselektivne média: anaerébny krvny agar, krvny agar
pripraveny s baktériami rodu Brucella, kolumbijsky agar
alebo tryptén-séjovy agar.

Diferencialne alebo selektivne média: agar z vajcového itka
(EYA), kanamycinovy/vankomycinovy (KV) agar.

Poznamky:

e ,Redukovatelné agary” obgahujl]ce chlorid paladnaty alebo iné
redukéné ¢inidld sa NESMU pouZivat, pretoze redukéné ¢inidla
moZu interferovat s niektorymi enzymatickymi aktivitami.

e Kanamycinovy Zl¢ovo-eskulinovy (KBE) agar a bqkteroidn\'/
Zl¢ovo-eskulinovy (BBE) agar sa NEODPORUCAJU, pretoze
Zelezity komplex eskuletinu, ktory sa moZe vytvorit, moze
interferovat s interpretdciou testu.

e Niektoré média, ktoré obsahuju alebo su doplvnen,é
monosacharidmi alebo disacharidmi, sa NEODPORUCAIJU,
pretoze moZu potldcat glykolyticki aktivitu a zniZovat
agaru obsahuje dostatoéné mnoistvo dextrdzy,
interferovala s aktivitou glykozidazy.

aby

e Kultury pouzivané na pripravu inokula by nemali byt starie
ako 72 hodin (najlepsie by mali byt staré 18 — 24 hodin).

e Pouzitie inych ako odporiganych médii mbéze zhorsit
vykonnost testu.

3. PouiZitim bavineného tampoénu alebo inokula¢nej slucky
odoberte dostatocné mnoizstvo kultivacie z kultiry agarovej
dosticky do inokula¢nej tekutiny RapID (1 ml) na dosiahnutie
vizudlneho zakalenia rovného McFarlandovmu Standardu
turbidity ¢. 3 alebo jeho ekvivalentu.

Poznamky:

e Suspenzie s vyrazne mensim zakalenim ako McFarlandov
Standard ¢. 3 mo6zu viest k abnormalnym reakciam.

e  Bakteridlne suspenzie, ktoré su trochu viac zakalenejSie ako
McFarlandov $tandard €. 3, nemajd vplyv na vykonnost testu
a odporucaju sa pre zasobné kultiry a kmene na kontrolu
kvality. Bakteridlne suspenzie, ktoré su vyrazne zakalenejsie nez
McFarlandov $tandard ¢. 3, vak mdZu zhorsit vykonnost testu.

e Dokladne zamiesajte suspenzie a v pripade potreby
premiesajte krazivymi pohybmi.
e  Suspenzie pouZite do 15 minut od pripravy.

4. Agarovd dosticka sa moze naockovat z dbévodu Eistoty a
akéhokolvek dal3ieho testovania, ktoré sa mdZe vyzadovat,
pouZitim sluc¢ky vrchovato naplnenej testovacou suspenziou
zo skumavky s inokulacnou tekutinou. Anaerébnym
sposobom inkubujte dosticku najmenej 18 — 24 hodin
pri teplote 35 - 37 °C.

Inokulacia panelov RapID ANA II:

1. Odtrhnite viecko panela nad inokulaénym otvorom
potiahnutim za zdklopku oznadenu ako ,Odtrhnut na
inokulaciu” smerom nahor a dolava.

2. Pomocou pipety jemne preneste cely obsah skumavky s
inokulacnou tekutinou do pravého horného rohu panela.
Znovu utesnite inokulacny otvor panela zatlacenim zdklopky
spat na svoje miesto.

3. Po pridani testovacej suspenzie a zdroven udrZiavanim
panela na vodorovnom povrchu naklorite panel smerom od
testovacich dutin v uhle priblizne 45° (pozri nizsie).

Reakéné dutiny

N\

4. Ked je panel nakloneny smerom dozadu, jemne preklapajte
panel zo strany na stranu na rovnomerné rozmiestnenie
inokula pozdlz zadnych priecinkov tak, ako je znazornené

na obrazku nizsie.
st >

5. Pri zachovani vodorovnej horizontalnej polohy (najlepsie to
dosiahnete tak, Zze dnd reakénych dutin budu poloZzené na
doske pracovného stola) pomaly naklonte panel dopredu
smerom k reakénym dutindm, az kym inokulum nepretecie
pozdlZ priecinkov do reakénych dutin (pozrite nizsie). Takto
by sa malo vietko inokulum odstranit zo zadnej ¢asti panela.

Inokulagny Zliabok
(zadn& Gast podnosu)

45"\‘

Poznamka: Ak sa panel nakloni prili§ rychlo, méZe sa v spoji
testovacej dutiny zachytit vzduch, ¢o brani pohybu tekutiny.

Reakéné dutiny

(predna ¢ast podnosu)
/45°

6. Dajte panel spat do vodorovnej polohy. V pripade potreby
jemne poklepte na panel na doske pracovného stola
na odstranenie pripadného vzduchu uviaznutého v dutindch.

Poznamky:

e Preskimajte testovacie dutiny. Testovacie dutiny by mali byt
bez vzduchovych bublin a rovnomerne naplnené. Mierne
nezrovnalosti v naplneni testovacich dutin su pripustné
a nemaju vplyv na vykonnost testu. Ak je panel vo velkej
miere nespravne naplneny, musi sa naockovat novy panel
a nespravne naplneny panel sa musi zlikvidovat.

e  Dokoncite inokulaciu kazdého panela a ziskajte inokulaénu
tekutinu pred inokulaciou dalSich panelov.

e Nenechdvajte inokulum odpoéivat v zadnej Casti panela
prilis dlhy ¢as bez dokoncenia postupu.

Inkubdcia panelov RapID ANA II:

Inkubujte inokulované panely pri teplote 35 — 37 °C v inkubatore
bez CO. najmenej 4 hodiny, nie vSak viac ako 6 hodin.
Na lah$iu manipulaciu sa panely mézu inkubovat v lepenkovych
inkubac¢nych podnosoch dodanych v ramci stpravy.

Poznamka: V pripade potreby sa po uplynuti ¢asu inkubacie
4 — 6 hodin a pred pridanim akychkolvek reagencii mézu panely
RapID ANA Il vlozit do chladnicky (2 — 8 °C) na noc, aby sa vysledky
od¢itali nasledujuce rano.

Umiestnenie testovacieho panela RapID ANA Il

Hodnotenie panelov RapID ANA II:

Panely RapID ANA Il obsahuju 10 reakénych dutin, ktoré poskytuju
18 hodnoteni testu. Testovacie dutiny 3 az 10 plnia dve funkcie
s dvomi samostatnymi testmi v tej istej dutine. Testy s dvojitou
funkciou sa najprv hodnotia pred pridanim reagencie a poskytuju
prvy vysledok testu, ndsledne sa rovnakd dutina hodnoti znova
po pridani reagencie a poskytuje druhy vysledok testu. Dutiny s
dvojitou funkciou testu 3 az 9, ktoré vyZzaduju reagenciu RapID
ANA I, st pri prvom teste oznacené nad listou a pri druhom teste
pod listou. Test s dvojitou funkciou 10, ktory vyuZiva bodovu
indolovu reagenciu RaplD, je oznadeny okienkom zakreslenym
okolo testu, ktory vyZaduje reagenciu.

1. Pevne pridizajte panel RapID ANA Il na doske pracovného
stola, odlepte viecko s etiketou nad reakénymi dutinami
potiahnutim uska vpravo dolu smerom nahor a dolava.

2. Bez pridania akychkolvek reagencii odcitajte hodnoty dutin
1 (URE) aZ 10 (POa) zlava doprava pouZitim prirucky s farbami
a prirucky na interpretaciu, ktoré st uvedené v tabulke 2.
Vysledky panelov by sa mali odéitat tak, Ze sa pozriete cez
reakéné jamky oproti bielemu pozadiu. Pri testoch s dvojitou
funkciou zaznamenajte vysledky hodnotenia do prislusnych
poli¢ok vo formulari spravy pouZitim kddu testu nad listou.

3. Pridajte 2 kvapky indolovej bodovej reagencie RaplD
do dutiny 10 (IND).

Poznamka: Musi sa pouzit len indolovd bodové reagencia
RapID. Kovacsova alebo Ehrlichova indolova reagencia
neposkytne uspokojivé vysledky.

4. Pridajte 2 kvapky reagencie RapID ANA Il do dutin 3 (LGY)
a7 9 (PYR).

5. Nechajte pdsobit minimdlne 30 sekind, nie v3ak viac
ako 2 minuty, aby sa substrat zafarbil. Od¢itajte vysledky
a vyhodnotte dutiny 3 az 10. Pri testoch s dvojitou funkciou
zaznamenajte vysledky hodnotenia do prislusnych poli¢ok
vo formuldri spravy pouZitim kédov testov pod listu.

6. Na identifikdciu si pozrite mikrokdd ziskany vo formulari
spravy v systéme ERIC.

13. VYSLEDKY A ROZSAH OCAKAVANYCH HODNOT

Diferencialne tabulky RapID ANA Il (tabulka 4, 5 a 6) znazorrnuju
ocakdvané vysledky pre systém RaplD ANA Il. Vysledky
v diferencidlnej tabulke su vyjadrené ako séria pozitivnych
percentudlnych hodndt pre kazdy systémovy test. Tieto
informacie Statisticky podporuju pouZitie kazdého testu a
poskytuju prostrednictvom Ciselného kdédovania digitalnych
vysledkov testu zdklad pre pravdepodobnostny pristup na
identifikdciu testovacieho izoldtu.

Identifikacie sa vykondvaju pomocou individualnych hodnoteni
testu z panelov RapID ANA Il v kombinacii s dal$imi laboratérnymi
udajmi (ako su napriklad farbenie Gramovou metddou,
aerotolerancia, kultivacia na diferencidlnych alebo selektivnych
médiach atd") na vytvorenie vzorca, ktory Statisticky napodobriuje
zndmu reaktivitu pre taxény zaznamenané v databaze systému
RaplD. Tieto vzorce sa porovndvaju pomocou diferencidlnych
tabuliek RapID ANA Il alebo odvodenim mikrokddu a pouzitim
systému ERIC.

14. KONTROLA KVALITY

Vsetky Cisla Sarzi systému RapID ANA |l boli testované pouzitim
nasledujucich organizmov na kontrolu kvality a boli stanovené
ako prijatelné. Testovanie kontrolnych organizmov by sa malo
vykondvat v sulade so stanovenymi laboratérnymi postupmi
kontroly kvality. Ak sa zaznamenaju nezvycajné vysledky
kontroly kvality, vysledky pre pacientov by sa nemali hlasit.
V tabulke 3 su uvedené ocakavané vysledky pre zvolenu batériu
testovacich organizmov.

C. dutiny 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Kéd testu URE BLTS GARA ONPG aGLU BGLU aGAL aFUC NAG PO,
LGY GLY PRO PAL ARG SER PYR IND
Tabulka 2. Interpretacia testov systému RaplID ANA I1*
. ; ) Reakcia ;
€. dutiny | Kéd testu |Reagencia — - Komentare
Pozitivna | Negativna
Pred pridanim reagencie:
1 URE Siadna Cervena a’Iebo J1ts a% orantovd Oranzc?ve alevbo cserveno—m:anzove odtiene by
purpurova sa mali povaZovat za negativne.
2 BLTS
3 aARA
4 ONPG
5 aGLU . . B . )
5 BGLU Siadna !Vllernf_ a'Iebo Clrla, 'zltohn,evda’alebo Ib'a vyvoj jasne Zltej farby udava pozitivny
jasno Zlta velmi bleda zlta vysledok testu.
7 aGAL
8 aFUC
9 NAG
10 PO,
Po pridani reagencie:
3 LGY
4 GLY Nechajte pdsobit minimalne 30 sekdnd, nie viak
5 PRO ) Purpurovs, fialovs, |.. . o viac ako 2 minuty, aby sa substrat zafarbil.
Reagencia M . ZIt4, oranzovad alebo
6 PAL cervend alebo . . . . . T
RapID ANA Il tmavoruiova bledoruzova Len jasne sfarbeny substrat by sa mal povazovat
7 ARG ako pozitivny. Bledé odtiene alebo zafarbenie by
8 SER sa mali povazovat za negativne.
9 PYR
Bodova indolové Modra alebo ot L Aleykolvek odn?n mf)drej al.e‘bo moldrozelenej
10 IND . . Akakolvek ind farba by sa mal povaZovat za pozitivny vysledok bez
reagencia RapID modrozelend ) . R
ohladu na intenzitu.

*POZNAMKA: Vysledky panelov by sa mali od¢itat tak, 7e sa pozriete cez reakéné dutiny oproti bielemu pozadiu.



Tabulka 3. Tabulka kontroly kvality pre panely RapID ANA Il

Pred pridanim reagencie Po pridani reagencie RapID ANA Il B;::;::y

Organizmus ure | Buts | aArRA | onpG | aGLu | Beu | aGaL | aruc | naG | Po, | ey | ey | pro | paL | ARG | ser | pvr | inD
Clostridium sordellii *
ATCC™ 9714 + - - - - - - \ - - - \ + \ \ \ \ +
Parabacteroides distasonisa _ N v N N + N _ + . N N _ N + N N _
ATCC™ 8503
Bacteroides uniformis _ N . . + + . . . . N _ _ _ _ _ _ .
ATCC™ 8492

+, pozitivne; —, negativne; V, r6zne

2Kl'iéové kmene indikatora demonstruju prijatelni vykonnost najviac labilného substratu v systéme a reaktivitu vo vyznamnom pocte jamiek podla odporuicani institutu Clinical and Laboratory Standards Institute pre

racionalnu kontrolu kvality.>

Poznamky:

16.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

e Kontrola kvality reagencii RaplD sa vykondva ziskanim
oCakdvanych reakcii pre testy, ktoré vyZaduju pridanie
reagencii (dutiny 3 —10).

e Organizmy, ktoré sa opakovane prenasali v agarovom médiu

Vykonnostné charakteristiky systému RapID ANA I
stanovené laboratérnym testovanim referenc¢nych a zasobnych
kultar.>10-2-35

17.

boli
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18. LEGENDA K SYMBOLOM

Katalogové Cislo

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

Pozrite si navod na poutzitie (IFU)

Teplotné obmedzenia (teplota pri skladovani)

Obsah postacuje na <N> testov

NepoutZivajte, ak je balenie poskodené

NepouZivajte opakovane

Kéd sarze

Datum spotreby (Datum exspiracie)

Dovozca

Jedinecny identifikator pomocky

Autorizovany zastupca v Eurdpskom

spolocenstve
UK Hodnotené v sulade s poZiadavkami
cA Spojeného krélovstva

Hodnotené v sulade s poZiadavkami
Eurdpskej Unie

Vyrobca

RapID™ a ERIC™ su ochranné znamky spolo¢nosti Thermo
Fisher Scientific a jej dcérskych spoloc¢nosti.

ATCC™ je registrovand ochranna znamka spolo¢nosti American

ca GE

2797

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

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

www.oxoid.com/IFU
Eurdpa +800 135 79 135 ¢ USA 1 855 2360 190
CA 1 855 805 8539 » ZVYSOK SVETA +31 20 794 7071

Verzia

IFU8311002

Datum zavedenych tprav

August 2023
Aktualizované na splnenie poZiadaviek
nariadenia IVDR

Organizmus URE | BLTS | aARA | ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND . ¢ > Vytlacené v Spojenom kralovstve
Anaerococcus hydrogenalis ° oJoJoJloloslolololol 2o 1] 2]1]le1]2]09]o Microbiology. ASM, Washington, D.C.
Anaerococcus prevotii ® 2 loJoJolo]l1]loJo]JofoJaf2af11]16f96]68] 2] 0 34. Ristow K.L., P.C. Schreckenberger, D.M. Celig, M.A. Ulanday,
Anaerococcus tetradius © 88 | 5 | 0 128 16| 5 [ o[ o] o339 o0o[8]97]o][61]o0 and L.J. LeBeau. 1984. Abstract C-151. Abstracts of the 84th
Blautia producta ® 0151l olololowlselols2]o 0 > 0 > 9 5 0 0 General Me_eting of the American Society for Microbiology.
Finegoldia magna * 0 loJolol2]ololol 26/ o5 9|2 8 [o98[9 98]0 ASM, Washington, D.C.
Gemella morbillorum 0 0 0 18 | 80 1 0 0 0 68 | 71 | 73 | 88 | 93 | 99 | 98 4 0
Parvimonas micrag? 0 0 0 0 4 0 0 0 5 93 | 95 | 98 | 92 | 88 | 98 | 96 | 86 0
Peptoniphilus asaccharolyticu” | 0 | 0 | 0 | 0 | 3 ] 1] 0o o]4)11]21]5]2]9]21|8 |9 | Tabulka6 - diferencidlna tabulka RapID ANA II: Gram-pozitivne bacily
:”; :z:t’f:’;’t‘fc - ’ZEZ e e B B B T B B B B I B R B B B — Organiamus URE | BLTS | aARA] ONPG | aGLU ] BGLU ] aGAL] aFUC | NAG | PO, | LGY ] GLY | PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND
Staphylococcus saccharolyticus | 22 ] 0 | 0 | 0 | 0 | 0 [ 0 [0 [0 [18] 0 [0 oo oo o][o| fActnomycesbovs 0 £ 01010 410112101019 10199151918 13[{991010
Streptococcus constellatus 0 oo o 46|91t 18] 0 12|94 82 97| 6 |98 09936 |0 | |Actinomycesisraeli 0 129161187199197193/0 2|2 1819219 198]98}64]19]0
Streptococcus intermedius 0 | 29| 9 |99 |92 95| 8 | 0 |21 9292|9878 |98 [99]96]| 5 | 0| |Actinomyces naeslundii 90 | 151 0 19618 ]9 | 9310 |0 ]15]57180 )97]8 ]65]110]101| 0
Veillonella — druhy 0 0 0 0 4 0 0 0 0 59 2 9 1 5 38 | 16 | 83 0 Actinomyces viscosus 81 | 76 0 91 | 99 | 92 | 62 0 0 0 76 | 98 | 99 | 86 | 92 | 33 0 0
2Predtym oznacované ako Peptostreptococcus hydrogenalis &Predtym oznacované ako Micromonas micros a este predtym ako Arachnia propionica @ 0 18 2 78 99 0 99 12 0 0 75 75 65 88 98 12 0 0
°Predtym oznacované ako Peptostreptococcus prevotii. Peptostreptococcus micros. Atopobium minutum® 0 0 0 0 0 26 | 99 0 0 0 0 12 0 0 98 | 33 0 0
et i e Bpoobocenun sy |0 170 Loy o0 oo oy Lor o e on e Toa oo Loe [on 0
€ Predt;m oznacované ako PeZtostreptococcus magnus ) ‘Pozos‘:éva z troch druhov z [udskych klinickych vzoriek:' V. parvula, V. dispar, Clostridium baratii 0 88 0 87 16 [ 76 | 93 0 96 0 0 0 0 0 82 0 El 0
fPredtym oznacované ako Streptococcus morbillorum. a V. atypica. Clostridium beijerinckii 0 | 42 0 51 ] 99 | 98 | 79 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clostridium botulinum I© 0 0 0 0 82 | 26 0 0 0 0 0 0 99 | 98 | 98 | 98 0 0
Clostridium botulinum I1* 0 0 0 0 99 0 0 0 60 9 0 0 0 0 0 0 0 0
Tabulka 5 — diferencialna tabulka RapID ANA Il: Gram-negativne bacily Clostridium butyricum 0 | 9|8 J91)98]0/f9]2)0])0j]ojo])3]ofo]6]0]O0
Organizmus URE | BLTS | oARA] ONPG | aGLU | BGLU | aGAL | aFUC | NAG | PO, | LGY | GLY ] PRO | PAL | ARG | SER | PYR | IND |  |clostridium cadaveris 0 £ 01010101010 12415101217 1017 1819198193
Bacteroides caccae 0 | 79 | 98 | 99 | 88 | 96 | 99 | 97 | 99 | 99 | 96 | 91 | 5 | 75 | 98 | 72 | 0 | o | [Clostridium clostridioforme 0 {84190184 /8 1871981018112 19519511 113147/12 1716
Bacteroides eggerthii 0 [ 39| 77 [ 93 [ 99 |98 [ 42| 0 |99 |98 [97 [ 13| 0 | 0 [ 32| 5 | 0 [o9 | |Clostridioides difficile” ot2101218/3]01010}091]2101/49 /431481161610
Bacteroides fragilis 0 | 89| 3 |94 | 98 | 97 | 98 | 98 | 98 | 98 | 98 | 81 | 1 | 79 [ 98 | 81 | 74 | 0 Clostridium hastiforme 0 11ojojofjofofls]2]18]62)9172]91]91]0]0
Bacteroides ovatus 0 | 95 |96 |88 ] 98| 95| 98|93 ]99]|98 |96 8a] o] o3| 21]o0]o9 Clostridium innocuum 0|>5|ojoj20)36f51)01)18) 5|2 J11)01]76f[91]7])8]F¢0
Bacteroides stercoris 0 1 45] 9 J22f99|31] 0 ]70]99f99 ]98] 9 |]ofo|2]4]o0]098 Clostridium novyi A 0Jlojojofjofo}lo]o]o/fs59]0] 0] 0])0J47]0140])FO0
Bacteroides pyogenes ° 0 9 0 ]192199 49| 2 |93 199]99] 99| 9 0|13 ] 70| 22] 0 0 Clostridium paraputrificum 0 |51] 2 |99)] 9 |9%]| S5 0 | 9% | 6 0 0 0 0 5 0 ]9%] o0
Bacteroides thetaiotaomicron 0 | 92 |91 |96 |98 | 9 | 98 | 98 | 98 | 94 | 98 | 67 1 49 | 98 | 77 3 99 Clostridium perfringens 0 39 | 69 | 98 | 76 | 36 | 96 | 18 | 98 | 81 2 26 | 4 | 80 | 92 | 43 | 96 0
Bacteroides uniformis 0 93 | 81 | 98 | 99 | 97 | 92 | 93 | 99 | 98 | 98 6 0 2 3 0 99 Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0
Bilophila wadsworthia 91loJojJojofJolo]ol]o 2 10 2 01011911 010 Clostridium septicum 0 2 |16 99|14 ] 0 2 Jo]J99|lofloJoJofJofJio]o9|s 0
Campylobacter gracilis ® olojlofojololofolo])olofe6]o]o]lo3fs5101]0 Clostridium sporogenes 0 o | 7 [39]32]o]ofof2]2]5]99fis]9o ][9]0
Campylobacter ureolyticus ° o)ofojojojojojofo]o/fie)8fs5]2]|8]6]3]0 Clostridium subterminale 0o loflol2fo]s[o]3f[o]3][63]33]3[36]|s0]69][0a]o
Capnocytophaga — druhy. 0 | 42 0 89 | 96 | 86 2 1 78 | 76 | 99 | 99 | 90 | 99 | 99 | 95 | 13 0 Clostridium tertium 0 84176198471 261 96 2 99 8 0 0 11 0 o1 3 8 0
Fusobacterium mortiferum 0 12 0 62 2 70 | 92 0 0 92 | 28 | 42 0 60 | 96 | 86 | 91 0 Clostridium tetani 0 0 0 0 0 0 0 0 0 13 0 0 0 0 66 0 0 26
Fusobacterium necrophorum 0 1010104101010101013810101010 1151210199 [ ioerofaciens 0 |77] 9| 276|105 | o 20135 ]9|93]26]97|56]0]o0
Fusobacterium nucleatyrm 0 10 101010101010 301210710 301018 : 013619 [ cteriumacnes” 0 |olo]|s|52]o0]oo s8] 2 |o6|o8]|o8]|as]|os]|oe]|71]ss
Fusobacterium varium 0 4 0 0 0 0 8 0 2 0 16 | 72 2 41 | 98 | 88 | 99 | 60 - -
Odoribacter splanchnicus ° o | 81 2 1o5] 0 8 |93 o2 9|73 01120 |3a]o0]saloo]og]| |Cutibacteriumgranulosum® 0jotlsjolsjojer|ofo 98 | 98 | 99 1331961601010
Parabacteroides distasonis © 0 |90 | 67 | 96|99 | 91|96 0 | 99949694 0| 70]08]|08]|oL] o |Fagerthellalentd otojojojtpsfolojloj2jo})olari1}5191]173101]0
Parabacteroides merdae ’ 0 | 20 |12 |99 | 38 [ 29 [ 99 | 0 |98 |22 |98 |99 | 0 [ 14 99 25| 2 | 0 Eggerthia catenaformis ¢ 0 510191919 151019]0]0]71]01]0]9]0]8]1F§0
Phocaeicola vulgatus ' 0 | 3 |85 95|99 | 0|99 |99 99 ]|os|ogf82]a] 1|8 [s2]8]o0 Eubacterium limosum 0o lojlofjojol 7 {O0]0])0 11219 7118)91116f510101]F¢0
Porphyromonas asaccharolytica | 0 | 2 | o | o | o ] o | o |94 ] o o6 92|22] 0 14|60 45] 0|99 Hathewaya histolytica * 0oloJojlosjoflojo)ojo]o]) 3]910|98]9%]91]9%]0
Porphyromonas endodontalis 0JoJoJofJolo]Jo]JoJfJ29flos|o9g]o]ofo|s]|2]o]09 Hathewaya limosa® 6lojojofjofjojlolojofolo]Oo]o]2]11]01Jf0]0
Porphyromonas gingivalis 0 2 0 2 0 0 0 0 99 | 95 | 96 | 19 0 5 93 | 27 | 27 | 99 Lactobacillus acidophilus 0 81 0 21 | 91 | 99 | 12 0 73 0 99 | 98 | 90 | 76 | 98 | 98 | 78 0
Prevotella bivia 0 2 0 97 | 99 0 0 91 | 99 | 98 | 98 | 95 2 4 75 | 24 0 0 Lacticaseibacillus casei’ 0 89 0 70 | 78 | 96 0 22 | 99 5 82 | 97 | 80 | 16 | 98 | 90 | 90 0
Prevotella buccae 0 17113119119 [94)99] 0 19 |[97]10) 015 |6]0]0]0 Limosilactobacillus fermentum' | 0 | 26 | 2 |96 |8 | 0 |99 ] 0o | o | 0o | 5 |81] 0 |8 f98|9% ]| 0] o0
Prevotella buccalis/veroralis 0 0 0 99 99| 6 | 99| 8 | 951999998 0 0 0 0 0 0 Lactobacillus jensenii o721 1 o |89 2 0 5 0 0 |93|99|98|98|os| o 0
Prevotella corporis 0101010198101 0/42 /0919101010198 141610 Mobiluncus curtisii 0 [19] o]12]99] 5 Jos]11]o|5s[26]30[]99]s]os]|3]o]o
Prevotella denticola 0101019919910 1911991991991991 7 101010101010 [nobiluncus mulieris 0 26| 231|995 |o|as]o|3[27]32]9]s|s]|s[o]o
Prevotella disiens _ 0 f 2101019 1017101019 198190/f012 191210101 [penicostridium sordellii* 98 | 0 ] 0 | o0 |26] 0] o0 42| o0 28] 9 |2a]99]79]98]092]27]o08
Zi:ﬁi%g ;Z Z’C ”']’;‘i” Z g g 8 907 gz 709 801 :(3) 909 :2 :3 g g (1) gf g g 909 Paraclostridium bifermentans® | 0 | 0 | 0 [ o [ 2 J o J o | 2]e6s] a o[ 5 [9o9]38]ss][ss] 3 [oa
Prevotella melaninogenica 0 | 1 |16 989 [0 o0 os oo o8 o005 [o]o o] 2 [o]o]| |haalodontolticus 0 14115186 9614615 191 5 12019 | 9819918 1981981010
Prevotella oralis — skupina 0 921 0 19219 |8 | 91178 9 |98 98 9] o0lols]2]o] o] |chaaliameyer 0121016193101 0 /0 17910 152198191781919]38]F0
Prevotella oris 0 98 1 99 | 88 199 | 89| 78 | 98 | 99 | 99 | 98 | 11 0 0 > 0 0 0 Schaalia turicensis * 0 0 0 0 99 0 0 28 0 0 88 | 91 | 96 | 90 | 99 | 96 0 0
Pseudoflavonifractor capillosus® ] 0 | 87 | © ] 95 | 30 ] 92 ] 0 | 98 | 99 | 96 | 90 [36 ] 0 | 0 | 2 ] 5 | 0 | o Terrisporobacter glycolicus * ojojojJpofolielofo)9o]99fo]2]99f]0])3]09] 4]0
Tannerella forsythia " 0 | 78] 0o 9599 ]s0] o 99f99]99]osg|12] 0 ]31]99[s81] o0]os Trueperella pyogenes ° 0 11211518 | 0 | 0] 0| 099 ]|75]093]9]96])8 ]98]|9%]2]0
Wolinella — druhy. 0 0 0 0 0 El 0 0 0 El 0 0 0 0 88 0 0 0 2Predtym oznacované ako Arcanobacterium €Predtym oznacované ako Propionibacterium " Predtym oznacované ako Propionibacterium granulosum
Gram-variabilné bacily: pyogenes a eétg pred't\]m ako Act'ino_myces_pyo_genes prapl:on(cum a g§te pred_tym ako ° Predt\'{m oznaévované'akc: Clostrit'iit_zm bif_er_m_entans
Clostridium clostridioforme o[safooTeafesTarTosToTeloTosToT1TasTar o [7 [ oo e s s oreatim sonotovane ske Actmomyces meyeri - redtym osmatovand ako Clostidium ghcolicum
Clostridium ramosum 0 90 0 84 | 99 | 99 | 76 0 99 0 29 2 0 0 33 0 0 0 proteolytickych kmeriov toxinu typu B a F. i Predtym oznacované ako Actinomyces odontolyticus " Predtym ozna&ované ako Clostridium histolyticum
Mobiluncus curtisii 0 26 2 31 99 5 95 15 0 5 28 32 99 36 90 5 0 0 4C. botulinum skupina |l pozostava z toxinu typu E a I Predtym oznacované ako Lactobacillus casei s Predtym oznacované ako Clostridium limosum
- — neproteolytickych kmeriov toxinu typu B a F. kPredtym oznacované ako Lactobacillus catenaforme tPredtym oznacované ako Clostridium sordellii
Mobiluncus mulieris 0 26 2 31 | 99 5 0 15 0 5 28 | 32 | 99 | 8 | 90 5 0 0 ¢ Predtym oznalované ako Eubacterium aerofaciens. ! Predtym oznacované ako Lactobacillus fermentum YPredtym oznalované ako Actinomyces turicensis
Tissierella praeacuta 0 0 0 0 0 0 0 0 0 85 | 88 | 26 0 0 92 0 0 0 Predtym oznacované ako Eubacterium lentum. ™ Predtym oznacované ako Propionibacterium acnes

2Predtym oznacované ako Bacteroides tectum.

b Predtym oznalované ako Bacteroides gracilis.
¢Predtym oznacované ako Bacteroides ureolyticus.
¢Predtym oznalované ako Bacteroides splanchnicus.
¢Predtym oznacované ako Bacteroides distasonis.

Predtym oznacované ako Bacteroides merdae.
EPredtym oznacované ako Bacteroides capillosus.
" Predtym oznalované ako Bacteroides forsythus.
Predtym oznacované ako Bacteroides vulgatus.
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