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1. INTENDED USE

The RapID™ NH System is a qualitative micromethod using
enzyme reactions to identify clinical isolates grown on agar
of Neisseria species, Haemophilus species, Moraxella species
and related microorganisms. The device is 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.

A complete listing of the organisms addressed by RapIlD NH
System is provided in the RapID NH Differential Chart.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

Organisms belonging to the family Neisseriaceae are
characterized as Gram-negative cocci, occurring in pairs or
masses, or Gram-negative plump rods (often coccobacillary) in
pairs or short chains. There are four genera within the family:
Neisseria, Moraxella, Acinetobacter, and Kingella.* The natural
habitat of these organisms is mucous membranes and only two
species, N. gonorrhoeae and N. meningitidis, are considered
to be primary pathogens.? Most other Neisseriaceae isolated
from human infections have been classified as opportunistic
pathogens. Because of this distinction among Neisseriaceae
relative to human infection, the primary interest of the clinical
laboratory has been the identification and confirmation of
gonococcal and meningococcal isolates and the differentiation
of these species from other Neisseriaceae.

RapID NH System has been designed to definitively identify N.
gonorrhoeae, N. meningitidis, and Moraxella catarrhalis and to
differentiate these organisms from other species of Neisseria,
Moraxella, and Kingella.*”

Species of the genus Haemophilus are obligate parasites that
are associated with the respiratory tract of man and animals.
Haemophilus influenzae is the etiologic agent of a variety of
human infections, including chronic respiratory infection
and meningitis. Other species are implicated in venereal
disease and conjunctivitis. The differentiation of pathogenic
Haemophilus from Haemophilus species which constitute
normal flora is important laboratory information. The RapID
NH System will identify and differentiate Haemophilus spp.,
as well as biochemically type H. influenzae and Haemophilus
parainfluenzae.*®

RapID NH 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 Chart (Table 4), or by use
of the RapID ERIC™ software.

3. PRINCIPLE

The tests used in the RapID NH System are based upon the
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

RapID Inoculation Fluid (R8325102, supplied separately)
(1 ml/Tube)

KCI ettt 6.0g
CACL, it 05¢g
Demineralized Water.... 1000.0 ml

RaplID Nitrate A Reagent
(15 ml/Bottle)

(R8309003, supplied separately)

SUlfanilic ACI ..oovcieiicircc e 8.0g
Glacial Acetic Acid . ..280.0 ml
Demineralized Water.... ..720.0 ml

RaplD Nitrate B Reagent
(15 ml/Bottle)

(R8309004, supplied separately)

N,N-dimethyl-1-napthylamine........cccccoeveriievveniniiiennens 6.0g
Glacial Acetic Acid ..280.0 ml
Demineralized Water........cccovveevieninenieneneneeeeene 720.0 ml

Table 1. Principles and Components of the RapID NH System

RaplD Spot Indole Reagent
(15 ml/Bottle)
p-Dimethylaminocinnamaldehyde
Hydrochloric Acid

Demineralized Water.........cocvevieneneeieneneneeeene e

5. PRECAUTIONS AND WARNINGS

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.

(R8309002, supplied separately)

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. RaplD Nitrate A Reagent, RapID Nitrate B Reagent, and
RapID Spot Indole Reagent may cause irritation to skin,
eyes, and respiratory system.

2. Refer to Safety Data Sheet, available on company website,
and product labeling for information on potentially
hazardous components, for detailed information on
reagent chemicals.

6. STORAGE

8°C
2°C

RapID NH System, Spot Indole, and Nitrate A and B Reagents
should be stored in their original containers at 2-8°C until use.
Allow products to equilibrate to room temperature before use.
Remove only the number of panels necessary for testing. Reseal
the plastic pouch and promptly return to 2-8°C. Panels must
be used the same day they are removed from storage. RapID
Inoculation Fluid should be stored in its original container at
room temperature (20-25°C) until used.

7. PRODUCT DETERIORATION

This product should not be used if (1) the expiration date has
passed, (2) the plastic tray is broken or the lid is compromised,
or (3) there are other signs of deterioration.

8. SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, AND TRANSPORT

Specimens should be collected and handled
recommended guidelines.>%

9. MATERIALS SUPPLIED

20 RapID NH Panels

20 report forms

2 chipboard incubation trays
Instructions for Use

1 color guide

10. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

Loop sterilization device

Inoculating loop, swabs, collection containers
Incubators, alternative environmental systems
Supplemental media

Quiality control organisms

Gram stain reagents

Microscope slides

Oxidase reagent

Cotton swabs

RaplID Inoculation Fluid, 1 ml (R8325102)

McFarland #3 turbidity standard (R20413) or equivalent
Pipettes

RaplD Spot Indole Reagent (R8309002)

RapID Nitrate A Reagent (R8309003)

RaplD Nitrate B Reagent (R8309004)

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

11. PROCEDURE

following

There are two alternative procedures for the RapID™ NH
System: the 1 hour procedure and the general procedure.

The 1-hour procedure is only applicable to suspected gonococci

obtained from urogenital specimens isolated on selective agars.

The general procedure should be used for Neisseriaceae
from all other body sites and isolated on all other media.
Haemophilus and other bacteria should be tested using the
general procedure.

Inoculum Preparation:

1. Test organisms must be grown in pure culture and
examined by Gram stain and oxidase test prior to use in

the system.
Note: The cellular morphology and Gram stain
characteristics should be carefully observed since

coccobacillary rods may resemble diplococci in smears.

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

Nonselective Media: Chocolate Agar; Tryptic Soy Agar with
5% Sheep Blood.

Selective Media: Thayer-Martin Agar; New York City Agar.
Notes:

e When using the 1-hour procedure, only selective agars
can be used.

e Cultures used for inoculum preparation should
preferably be 18-24 hours old. Slow-growing isolates
may be tested using 48-hour cultures.

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 approximately
equal to a McFarland turbidity standard number 3 or
equivalent.

Notes:

e Suspensions significantly less turbid than a McFarland
standard number 3 will result in aberrant reactions.

e Bacterial suspensions that are slightly more turbid than
a McFarland standard number 3 will not affect test
performance and are recommended for stock cultures,
quality control strains, and the 1-hour procedure.

e Suspensions should be mixed thoroughly and vortexed
if required.

e Suspensions should be used within 15 minutes of
preparation.

4. An agar 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 for at least 18-24 hours at 35-37°C.

Inoculation of RapID NH 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 a 45° (see below).

Reaction cavities

Inoculating Trough
(Back of Tray)

45°

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

Table 2. Interpretation of RapID NH Panel Tests*

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)

a5

6. Returnthe 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 which 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 the inoculation 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 NH Panels:

When using the 1 hour procedure, incubate inoculated panels
at 35-37°C in a non-CO, incubator for 1 hour. When using the
general procedure, incubate inoculated panels at 35-37°C in
a non-CO, incubator for 4 hours. For ease of handling, panels
may be incubated in the chipboard incubation trays provided
with the kit.

Scoring of RapID NH Panels:

RapID NH panels contain 10 reaction cavities that provide 12
test scores and, if required, a 13th test score (NO,). Test cavities
8 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 are
indicated with the first test above the bar and the second test
below the bar. The Nitrite test (cavity 8), which is only required
as indicated below in step 5, is designated with a box drawn
around the reagent-requiring test.

RapID NH Panel Test Location

Caviy# | 1 [ 213 4151617180910
Test code | PRO | GGT JONPG] GLU | SUC | EST | RES | PO+ | ORN | URE
NO> | NOs | IND
1.  While firmly holding the RapID NH 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 (PRO) through 10 (URE) from left to right using
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 the following reagents to the cavities indicated:

e Add 2 drops of RapID Nitrate A Reagent to cavity 9
(NO,).

e Add 2 drops of RapID Nitrate B Reagent to cavity 9
(NO,).

e 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. Allow at least 1 minute but no more than 5 minutes for
color development. Read and score cavities 9 and 10.
Record the scores in the appropriate boxes of the report
form using the test codes below the bar for bifunctional
tests.

5. If the PRO test (cavity 1) is the only positive test and the
test isolate is a Gram-negative coccus (suspect Neisseria
sp.), perform a nitrite test (NO,) in cavity 8 (PO,/NO,) by
adding 2 drops each of RapID Nitrate A and B Reagents.
Interpret test as noted in Table 2.

Note: Negative test color development may be slow. Allow
a full five minutes before scoring as positive.

before reading and recording NO, reactions.

Cavity # | Test Code | Reactive Ingredient Quantity | Principle Bibliography#

Before Reagent Addition: Cavity # |Test Code |Reagent Positi Reai:tlon - Comments

1 PRO Proline p-nitroanilide |0.1% Hydrolysis of the colorless amide substrate 1-3,7-10 — ositive Negative

- Before Reagent Addition:
2 GGT y-Glutamyl 0.12% by specific enzymes releases yellow 1 PRO
p-nitroanilide p-nitrophenol. 7 GGaT None Yellow Clear or tan Any development of a distinct yellow color
3 ONPG o-Nitrophenyl, B, 0.25% Hydrolysis of the colorless glycoside substrate |1, 11 3 ONPG should be scored as positive.
D-galactoside releases yellow o-nitrophenol. 4 GLU 4 Only a distinct yellow, gold, or
GLU Glucose 2.0% Utilization of the sugar substrate produces 1,11 None Yellow, gold, or f:d-,orange or yellow-orange should be scored as positive.

5 Nile Sucrose 2.0% acid products which lower the pH and change 5 suc yellow-orange orange ! All other colors should be scored as
the indicator. negative.

6 EST Fatty Acid Ester 0.5% Hydrolysis of the fatty acid ester produces acid |1 Yellow, gold, or Red, Note: A red layer may form on the top Qf
products which lower the pH and change the 6 EST None vellow-orange red-orange, or |the cavity. Gently shake the panel or stir
indicator. orange with an applicator stick before scoring.

7 RES Resazurin 0.1% Hydrolysis of resazurin to resorufin resultsina |8 ) Purple, blue, or Only the development of a 5|g.r14|ﬁcant pink
color change. 7 RES None Pink violet color should be scored as positive. All

other colors should be scored as negative.

8 PO, p-Nitrophenyl 0.1% Hydrolysis of the colorless phosphoester 12 Clear, tan, Only the development of a significant

phosphate releases yellow p-nitrophenol. 8 PO, None Yellow straw, or very  |yellow color throughout the cavity should

9 ORN Ornithine 0.8% Hydrolysis of ornithine produces basic 4,6,13 pale yellow be scored as positive.
products which raise the pH and change the 9 ORN Red, violet, or |Yellow or
indicator. 10 URE None purple orange

10 URE Urea 0.36% Hydrolysis of urea produces basic products 6,13 After R 1t Addition:
which raise the pH and change the indicator. 9 NO RaplID Nitrate A Red or orange |Yellow Any development of a red or orange color

After Reagent Addition: 3 RapID Nitrate B should be scored as positive

8 NO, Nitrite 1.2% Reduction of nitrite to nitrogenous products 1,2,6 10 IND RaplD Spot Indole  |Brown or black |Orange or red Any development of a b.rc')wn or black color
is detected by the absence of the ability to - should be scored as posmve..
diazotize nitrate reagents. gi* NO RaplID Nitrate A Clear, tan, or Pink or red Any development of red or pink color

- - - — 2 RapID Nitrate B straw should be scored as negative.

9 NO, Nitrate 0.3% Reduction of nitrate to nitrite is detected by 6,13, 14
the ability to diazotize nitrate reagents. . ) ) _ )

10 IND Tryptophane 016% Utilization of tryptophane results in the 6,13, 14 NOTE: Panels should be read by looking down through the reaction wells against a white background.
formation of indole which is detected with **NO, Test: Perform the NO, test when the PRO test (cavity 1) is the only positive test and the test isolate is a Gram negative
RaplID Spot Indole Reagent. coccus (suspect Neisseria sp.). Negative test color development may be slow. Allow a full 5 minutes for color development



Table 3. Quality Control Chart for RapID NH Panels

Organism PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae Biotype I* ATCC® 9006 - - - + - - - + + + + +
Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 7901 - - + + + - Y + - - Vv -
Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 49146 Vv + + + + - Vv + - - + -
Oligella urethralis ATCC® 17960 \ + - - - - + — — — — _
Moraxella catarrhalisa ATCC® 8176 + - - - - + \Y% - v - \Y -

+, positive; —, negative; V, variable; (-), usually negative; (+), usually positive

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

12. RESULTS AND RANGE OF EXPECTED VALUES

The RapID NH Differential Chart (Table 4) and the Haemophilus
Biotype Chart (Table 5) illustrate the expected results for RapID
NH 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
NH panels in conjunction with other laboratory information
(i.e., Gram stain, oxidase, growth on differential or selective
media) to produce a pattern that statistically resembles known
reactivity for taxa recorded in the RapID NH System database.
These patterns are compared through the use of RapID NH
Differential Chart (Table 4), or by derivation of a microcode and
the use of ERIC.

13. QUALITY CONTROL

All lot numbers of RapID NH 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 8-10).

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 RapID NH System.

e  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 different batch or from another manufacturer will
often resolve quality control discrepancies.

14. LIMITATIONS

1. The use of RapID NH System and the interpretation
of results requires the knowledge of a competent
laboratorian who is trained in general microbiological
methods and who judiciously makes use of training,
experience, specimen information, and other pertinent
procedures before reporting the identification obtained
using RapID NH System.

2. Specimen source, oxidase reaction, Gram stain
characteristics, and growth on selective agars should be
considered when using RapID NH System.

3. RaplD NH System must be used with pure cultures of test
organisms. The use of mixed microbial populations or
direct testing of clinical material without culture will result
in aberrant results.

Table 4 - RapID NH Differential Chart (see Section 12)

4. RapID NH System is designed for use with the taxa listed
in RapID NH Differential Chart. The use of organisms not
specifically listed may lead to misidentifications.

5. Expected values listed for RapID NH System tests may
differ from conventional test results or previously reported
information.

6. The accuracy of RaplD NH System is based upon the
statistical use of a multiplicity of specially designed tests
and an exclusive, proprietary database. The use of any
single test found in the RapID NH System to establish
the identification of a test isolate is subject to the error
inherent in that test alone.

7. PRO-negative strains of N. gonorrhoeae have been
reported.’* When referenced in ERIC, a microcode
derived from a PRO-negative N. gonorrhoeae will result
in a probablility overlap condition with Kingella kingae.
However, such an overlap carries significant probability
of N. gonorrhoeae as the first choice. Further testing is
necessary to resolve the overlap condition. The superoxol
test (30% hydrogen peroxide) can be used to differentiate
N. gonorrhoeae (positive) and K. kingae (negative).2?’

8. GGT-negative strains of Neisseria meningitidis have
been reported.?® If suspected, additional testing, such
as carbohydrate acidification (i.e., maltose and glucose),
is required to definitively identify PRO-positive, GGT-
negative isolates that are otherwise characteristic of of N.
meningitidis or N. gonorrhoeae.

15. PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance characteristics of RapID NH System have
been established by laboratory testing of reference and stock
cultures, and fresh clinical isolates.>®

Table 5 - Haemophilus Biotype Chart® (see Section 12)

Organism IND ORN URE

Haemophilus influenzae
Biotype | + + +
Biotype Il + + -
Biotype Ill and biogroup
aegyptius® - + -
Biotype IV - + +
Biotype V + - +
Biotype VI - - +
Biotype VII + - -
Biotype VIII - - -

Haemophilus parainfluenzae
Biotype | - - +
Biotype Il - + +
Biotype Il - + -
Biotype IV + + +
(Biotype V)* - - -
Biotype VI + - +
Biotype VII + + -
Biotype VIII + - -

2 Adapted from Manual of Clinical Microbiology. 10th ed.*

® Analysis of outer membrane protein profiles can be used to
differentiate H. influenzae biotype Ill and biogroup aegyptius.?®

¢ It is currently unclear whether these strains are H.

parainfluenzae, H. segnis, or H. paraphrophilus.
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Organism PRO GGT ONPG GLU SucC EST RES PO4 ORN URE NOs IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis | 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae* 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 0 0 0 0 94 0 0 96 0
Moraxella osloensis 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

2Previously designated Haemophilus actinomycetemcomitans.
bPreviously designated Haemophilus aphrophilus.
‘Includes biogroup aegyptius.

9Previously designated CDC group M-6.
Previously designated CDC group M-5 (Neisseria weaveri).
Previously designated Moraxella phenylpyruvica.

ePreviously designated Kingella indologenes.
"PRO-negative strains of Neisseria gonorrhoeae have been
reported.'®

IGGT-negative strains of Neisseria meningitidis have been reported.?
Previously designated Haemophilus segnis
i Previously designated Moraxella catarrhalis
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1. MPEAHA3HAYEHVE

Cuctemata RapID™ NH e KayecTBeH MUKpOMeTOZ, W3NON3Ball,
EH3UMHW  peakuuMn 33  UAeHTUPUUMPaAHE Ha  KAMHWUYHW
V30/1aTH, OTIeAaHV BbpXy arap, Ha Bugose Neisseria, Buaose
Haemophilus, Bupose Moraxella v cBbp3aHn MUKPOOPraHU3MMU.
M3penneto ce u3nonsea B AMArHOCTUYHUTE Npoueaypu KaTo
NOMOLLHO CPEeACTBO 3a /leKapu Mpu OnuMuTe 3a NevyeHune Ha
NaUMEeHTH CbC CbMHEHWe 3a bakTeprantu nHbekumn. Uspenneto
He e aBTOMaTH3MpPaHoO, camo 3a npodecroHanHa ynotpeba e u He
e npefHa3HaYeHo 3a CbMBTCTBALLO ANATHOCTUYHO U3aenue.

TbNeH cNMCbK Ha OpraHN3MmUTe, aApecupaHm ot cuctemata RaplD
NH, e npeaoctaseH B andepeHumanHaTa guarpama Ha RaplD NH.

2.  ONWUCAHME U OBACHEHUE

OpraHu3muTe, NpUHaANEXKaLLM KbM cemelicTBo Neisseriaceae, ce
XapaKTepusnpat KaTo Mpam-oTpuLaTENHM KOKU, CPeLLaLLM Ce NOoA,
dbopmaTa Ha ABOMKM UM Macu, unun Mpam-oTpuuatenHu aebenv
npbunLy (Yecto KokobaumnapHu) No ABOWKM MAM Ha KbCU
BEPWKKM. B cemeicTBoTO MMa vetTnpu poaa: Neisseria, Moraxella,
Acinetobacter v Kingella.* EctectBeHOTO MecToobuTaHKe Ha Te3n
OpraHM3mu ca AMraBuumMTe M camo asa suga, N. gonorrhoeae
n N. meningitidis, ce cuuTaTt 3a MbpBMYHM NatoreHu.’ Moseyeto
opyrn Neisseriaceae, M301MpaHM OT YOBELKU WMHPEKUmM, ca
KnacuduumpaHn Kato OMOPTIOHUCTUYHWM naTtoreHwn. [opaamn
TOBAa pasrpaHuyeHne mexay Neisseriaceae no OTHOLWEHWE Ha
YoBeLIKUTE MHPEKLUMN OCHOBHUAT WMHTEPEC Ha KAMHUYHATA
nabopatopus e UAEHTUOULMPAHETO M MOTBBPXKAABAHETO HA
FOHOKOKOBM M MEHUHTOKOKOBM U301aTW U AndepeHLpaHeTo Ha
Tesu BugoBe ot apyru Neisseriaceae.

Cuctemata RaplD NH e cb3gagseHa pfa uaeHTMdMUMpa
nedunnHutueHo N. gonorrhoeae, N. Meningitidis v Moraxella
catarrhalis v pa pa3rpaH1yaBa Te3n OpraHN3mMu oT Apyrv BUA0BE
Neisseria, Moraxella v Kingella.*”

Buaose ot poga Haemophilus ca obauraTHK nNapasuti, KOUTO
Ca CBbP3aHU C AMUXATENHWUTE MbTULLA Ha YOBEKA W XKMBOTHUTE.
Haemophilus influenzae e eTMONOrMYEH areHT Ha pPasANYHKU
YOBELIKM WHOEKLMW, BKNOUMTENHO XPOHWYHA pecnupatopHa
MHOEKUMA Y MEHUHIUT. [lpyrvi BUAOBE y4acTBaT BbB BEHEPUYECKN
601eCTU U KOHIOHKTUBUT. [udepeHumaumsata Ha natoreHHuTe
Haemophilus ot sugosete Haemophilus, KouTo CcbCTaBnABaT
HOpMmanHaTa ¢nopa, e BakHa JflabopaTopHa MHbOpMaLUUs.
Cuctemata RaplD NH we uaeHTuduumpa u audepeHumpa
Haemophilus spp. n we Tunusupa 6uoxumuuHo H. influenzae
v Haemophilus parainfluenzae.*®

Manenute RaplD NH ca nnactmacoBu niakuM 3a efHOKpaTHA
ynotpeba ¢ 10 peaKkUMOHHW AMKM, KOUTO CbAbpMKaT
[eXnapaTMpaHn peakTusu. MaHenbT N03BONABA €4HOBPEMEHHO
VHOKY/IMpaHe Ha BCAKa AIMKA C NpeABapuUTeNHO onpeaeneHo
KONMYECTBO WHOKYNym. CyCneH3uAa OT TecToBUA OpraHu3bm
B TEYHOCTTA 33 MHOKyNauua RaplD ce “3non3sa KaTo MHOKyAyM,
KOWTO pexvapaTMpa U MHUUMKMpa TecToBuTe peakuun. Cnep,
WHKYOMpaHe Ha MNaHesna BCAKa TeCToBa KyxuHa ce uv3cneasa
33 PeaKTMBHOCT Ype3 oTbenA3BaHe Ha MPOABABAHETO Ha LBAT.
B HAKOM c/lyyau, 3a A3 Ce OCuMrypu NpPoMsiHa Ha LBeTa, KbM
TECTOBUTE AMKM TpAbGBa Aa ce A06aBAT peakTmsn. [onyyeHusaT
MOZEeN Ha MNONOXKWUTENHU U OTPULATENHU pe3yaTaTu OT TecTa
ce M3no/3Ba KaTo OCHOBa 33 MAeHTUOULMPAHe Ha TecToBWA
M30M1aT upe3 CpaBHEHUE CbC CTOMHOCTUTE HA BEpPOATHOCTTa
B8 AaudepeHumanHata Aguarpama (Tabavua 4) wam  upes
13nonseaHe Ha copTtyepa RaplD ERIC™.

3. NPUHUMN

TectoBeTe, n3non3BaHu B cuctemata RaplD NH, ce ocHoBaBaTt Ha
MUWKPOBHO pasrpaxaaHe Ha cneupuduyHn cybeTpaT, OTKpUBaHU
ypes pasnUYHU MHAMKATOPHU cUcTeMM. M3non3BaHUTe peakumm
ca KOMBWHALMA OT KOHBEHLMOHA/SHWU TeCcToBE WM XPOMOTeHHU
TecToBe C eAVHNYEH cybcTpaT, onucanm B Tabaunua 1.

4. PEAKTUBU

TeuHocrt 3a
MHOKynauma RaplD
(1 ml/enpysetka)
KCl .
CaCl, ...
[JemuHepanusnpaHa Boaa.
PeakTtus RapID HuTtpat A
(15 ml/wwwe)

(R8325102, npesocTass ce OTAENHO)

(R8309003, npesocTass ce OTAENHO)

CYNDAHNNIOBA KUCEITUHA ..ceeerevveeneniirieieieeeseseseeieseseeseseeeas 80¢g
JlefileHa OLETHA KMUCEMMHA. c.veuereeeirereeeseenseeseseeeesensensens 280,0 ml
LJeMUHEPANUINPAHA BOAA ....cuvvererueeenireeniseeineeseeseseesenas 720,0 ml

Peaktus RapID Hutpat B (R8309004, npesocTass ce OTAENHO)

[JeMUHEPANUZNPAHA BOAR ...veuvenereenireenirieisieseeaeseeseseeneenes 720,0 ml
UHaonos peaktus
RaplD Spot

(15 ml/wmwe)
p-AMMETUNAMUHOLMHAMANAEeXns,
ConHa KucenmHa...
JemunHepanusnpaHa soga.

5. NPEANA3HU MEPKU U NPEAYNPEXAEHUA

To3u nNpoayKT € npefHasHayeH 3a in Vitro [MarHOCTUYHA

ynotpeba v Tpsabsa Aa ce M3Mon3Ba OT MOAXOAALLO O6yyeHu

mvua.  Tpsabsa Ja ce B3emaT MNpeanasHW MEPKU  cpelly
pucKoBeTe OT MUKPOBMONOMMYHM OMACHOCTU Ype3 MPaBUIHO

CTepuUAM3MpaHe Ha  npobute,  KOHTElHepuTe,  cpeaaTta

1 TecToBWTe MaHenun cnep ynotpeba. YkasaHuaTta Tpabsa fa ce

YeTaT U cN1efiBaT BHUMATENHO.

Anapatypata3aefHoKpaTHa ynoTpeba Tpsabsa Aa ce cTepuansmpa

ypes noaxoasAlwla npoueaypa cned ynotpeba, Bbnpeku ue

NpeanoYUTaHUAT MeToA, € aBTOK/MaBupaHe 3a 15 MUHYTU npwu

121°C; npoayKTMTe 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba Tpabea aa 6baat

aBTOKNABMPaHU AU U3rOPEHN. PascMnBaHETO Ha NOTEHLMANHO

MHPEKLMO3HN maTepuanu Tpabea Aa ce OTCTpaHu HesabasHO

¢ abcopbupalla xapTreHa candeTka U 3ambpceHaTa 30Ha Aa ce

MOYNCTU CbC CTaHAApTeH BakTepuaneH aesunHdekTaHT unmn 70%

ankoxon. HE usnonseaiite HaTpues xunoxnoput. Matepuanure,

M3MON3BAaHN 33 MOYMCTBAHE Ha Pa3NMBAHWUA, BKIOUYUTENHO

pbKasuuy, TpAbBa Oa ce M3XBbPAAT KaTo BMONOTMYHO OMacHU

oTnagbLm.

He n3nonsBsaiite peakTmBuM cnep U3TMyaHe Ha oTrnevaTaHuA CPoK

Ha roflHOCT.

He n3non3BaiiTe, ako MMa AOKa3aTeNCTBa 33 3aMbpCsABaHe UK

APYrv NpusHaLM Ha BNOLLaBaHe.

Bcekn cepuoseH WHUMAEHT, KOWTO € Bb3HWKHaN BbB BPb3Ka

¢ u3penueto, Tpabea aa 6bae AOKNAABAaH Ha NPOU3BOAMTENS

M Ha KOMMETEHTHMA OpraH Ha CTpaHaTa YieHKa, B KOATO ca

YCTaHOBEHU MOTPEBUTENAT W/UAM MaumeHTwLT. B caydait Ha

HapyLluaBaHe Ha paboTtaTa Ha U3LenneTo, He ro U3non3sanTe.

BHumaHwue!

1. PeaktnswbT RaplD Hutpat A, peaktmsbT RaplD HutpaTt B
N VMHOONOBUAT peaktTns RaplD Spot moxke aa npuUMHAT
[pasHeHe Ha KoXaTa, ounTe U AMxaTenHaTa cuctema.

2. BwkTte nHboOpMaLMOHHUA NCT 33 6e3onacHOCT, AOCTbMNeH
Ha vyebcaillTa Ha KOMMAHWATA, W ETUKETUPAHETO Ha
NPOAYKTa OTHOCHO MHPOPMALMA 33 MOTEHLMANHO OMacHU
KOMMOHEHTM W 3a noppobHa MHPOPMALMA OTHOCHO
XUMWYHUTE PEAKTUBM.

6. CbXPAHEHUE

8°C
2°C

Cuctemata RaplD NH, MHOONOBUAT peakTuB Spot, peaktusute
HUTpaT A 1 B TpabBa ga ce CbxpaHABaT B TEXHWUTE OPUTMHANHU
KOHTelHepwu npu 2 — 8°C 40 MOMeEHTa Ha ynoTtpeba. M3uakaiite
npoayKTMTe [a ce YpaBHOBECAT [0 CTailHa TemnepaTtypa
npeaun ynotpeba. W3sapete camo 6pos naHenun, Heobxoaumu
3a TecTBaHeTo. 3aTBOpeTe OTHOBO MJacTMacoBaTa Topbuyka
M He3abaBHO BbpHeTe Ha 2 — 8°C. MaHenute Tpsabsa ga ce
M3Mo/3BaT B CbLUMA AEH, B KOMTO ca U3BafeHM OT CbXpaHeHue.
TeuHocTTa 3a MHOKyNaumsa RaplD TpabBa fAa ce cbxpaHaBa B CBOA
OpUrMHaNEH KOHTEMHep Npu cTaliHa Temnepatypa (20 — 25°C) ao
MOMeHTa Ha yrnoTpeba.

7. BNIOWABAHE HA NPOAYKTA

To3u npoayKT He TpAbBa Aa ce M3Mon3Ba, ako (1) cpokbT Ha
FOAHOCT € M3TeKbA, (2) mnaacTmacoBaTta MAaka e cyyneHa uam
KanakbT € KOMMpomeTMpaH wau (3) Mma Apyru npusHaum
Ha BOLaBaHe.

8. CbBUPAHE, CbXPAHEHUE U TPAHCMNOPT HA NMPOBU

Mpobute Tpsabsa Aa ce cbbupaT n 0bpaboTear, KaTo ce cnassat
npenopbyYaHuTe yKasaHums.>167

9. NPEAOCTABEHU MATEPUANU

20 naHena RapID NH

20 dopmynapa 3a otyeTn

2 nnaku 3a uHKybauwms ot NAY
MHCTpyKumMK 3a ynotpeba

1 pbKOBOACTBO 3a LBETOBETE

10. HEOBXOAWMMW, HO HENMPEOOCTABEHU MATEPUA/IU

M3penve 3a ctepuamnsauma Ha inose

MNHOKY/IMPALLLO 103€e, TAMMNOHM, KOHTeWHepU 3a cbbupaHe
MHKy6aTOpW, anTepHaTUBHM CUCTEMM 3a OKO/IHA cpeaa
[JonbaHutenHa cpepa

OpraH13mu 3a KOHTPO/ Ha Ka4yecTBOTO

Peaktnsu 3a ouBeTaBaHe no Npam

MpeaMeTHM CTbKAA 32 MUKPOCKON

OKcunpaseH peaktms

MamyyHn TamnoHu

TeuHocT 3a uHokynaumsa RaplD, 1 ml (R8325102)

(R8309002, npesocrass ce OTAENHO)

NHaonoBs peaktvs RaplID Spot (R8309002)

PeakTue RapID HutpaTt A (R8309003)

PeakTus RaplD HuTpat B (R8309004)

ERIC (EnektpoHeH KomneHguym RaplID, R8323600) (no nsbop).

11. NPOLIEAYPA

Mma age antepHaTMBHM npoueaypu 3a cuctemata RaplD™ NH:

1-yacoBata npoLeAaypa 1 obLiaTa npoueaypa.

1-yacoBaTta npoueaypa e NpUaoXKMMa camo 3a npeanonaraemu

FOHOKOKMW, MO/y4eHU OT YPOreHUTaHWU NPO6bY, U30AMPaHU BPXY

CeNeKTUBHM arapu.

Obwara npoueaypa Tpabsa Aa ce u3nonsea 3a Neisseriaceae ot

BCUYKM APYr YacTU Ha TAZIOTO U U30/IMPaHA BbPXY BCUYKM ApYTn

cpeaun. Haemophilus v opyrn 6akTepum Tpabsa Aa ce TecTsat no

obLaTa npoueaypa.

MpuroTeAHe Ha UHOKYNYM:

1. MNpeaun ynoTtpeba B cucTemaTa TeCTOBUTE OpraHU3Mu TpAbBa
[a ce OTIEXAAT B YMCTa KyaTypa U Aa ce uscieasart ypes
oueTABaHe No Mpam 1 € OKCUAaseH TecT.
3abenexkka: KnetbyHata MOpdOIOTUA U XapaKTePUCTUKUTE
Ha oupeTaBaHeTo no [pam Tpabsa fa ce Habniogasar
BHUMATE/IHO, Tbii KaTo KOKOBaLMNAPHWUTE NPBUMLM MOKe
[a NpUAMYaT Ha AUNIOKOKM NPY HaMasKK.

2. TectoBWTE OpraHM3MM MOXe fAa ObaaT oTcTpaHeHu ot
Pa3INYHN HECENEKTUBHW U CeNIEKTUBHM arapoBu XPaHUTETHU
cpeau. MpenopbyBaT ce cieAHUTE BUAOBE Cpeau:
HecenektusHu cpeau: LLokonapos arap; TpunTuyeH coes
arap ¢ 5% oB4a KpbB.
CenekTMBHU cpeau:
Mopk Cutu.
3abenexku:
¢ [lpu n3nonssaHe Ha 1-4acosaTa npoLesypa Moxe Aa ce

M3M0A3BaT CaMO CENeKTUBHM arapu.

° 3a npeanoyvTaHe e KyATypuTe, W3MNOA3BaHM 3a
NpuUroTBAHe Ha WHOKyNym, da ca Ha 18 — 24 vaca.
BaBHopacTAwWwWTe M30M1aTM MOXe Jda b6baaT TecTBaHM
€ nomoLluTa Ha 48-4acosu KyTypu.

e /3non3BaHeTo Ha cpefa, PasNnyHa OT NpenopbyaHuTe,
MOXe 3 KomrnpomeTupa paboTata Ha TecTa.

3. C nomouiTa Ha NamyyeH TaMMOH MAU MHOKYMPALLO io3e
cycneHaMpaiiTe pgocTaTbyeH pacTeXk OT KyaTypaTa Ha
arapoBsaTa M/aka B TEYHOCT 3a MHOKynauma RaplID (1 ml),
3a 43 NOCTUrHeTe BM3yasHa MBTHOCT, NPUBAU3UTENHO
paBHa Ha CTaHAAPT 3a MBTHOCT Homep 3 no McFarland
WM eKBUBANEHTEH.
3abenexku:

e CycneHsnuTe, 3HaUMTE/THO NO-MaIKO MBTHM OT CTaHAapPT
Homep 3 no McFarland, we posesat Ao aHOpManHu
peakumn.

* baKTepuanHu CycneH3unm, KOMTO ca ManKo MO-MbTHU OT
cTaHAapT Homep 3 no McFarland, HAMa Aa noBauAsaT
Ha edeKTMBHOCTTa Ha TecTa M ce npenopbysaT 3a
M3XOAHWU KyNTYpU, LLAMOBE 3a KOHTPO/I Ha KayecTBOTO
1 1-4acosata npoueaypa.

e CycneHsuuTe TpAbGBa fa ce CMECAT CTapaTesHO U Aa ce
pa3bbpKaT Ha BOPTEKC, ako e Heobxoanmo.

e CycneHsuuTe TpsabBa Aa ce M3MNO/A3BAT B paMKuUTe Ha
15 MUHYTU cnes, NPUroTBAHETO.

4. Tnaka c arap moxe pa 6bae MHOKyAMpaHa 3a 4YMcToTa
N BCAKAKBM HEOOXOAUMW [OMbJHWUTENHU TecToBe, KaTo
ce u3nons3ea npoba c io3e OT TecToBaTa CycneHsuA OT
enpyBeTKaTa C TEYHOCT 3a WHOKynauua. WHKybupalite
nnakaTta 3a noHe 18 — 24 vaca npu 35 -37°C.

UHoKynupaHe Ha naHenu RaplD NH:

1. OtneneTte NOKPUTMETO Ha Kamaka Ha NaHena Hag, nopTa 3a
MHOKyNaLus, KaTo usgbpnate eanyeto ¢ Hagnuc ,Otenete
3a MHOKy/IMpaHe” Harope 1 HansaBo.

2. C nomouiTa Ha nuneTa BHUMATE/NHO Mpexsbp/ieTe LANOTO
CbAbpMKaHME Ha enpyBeTKaTa C TEYHOCT 3a MHOKy/Mauma
B rOPHUA AeCeH b/l Ha NaHesa. 3aneyaTaiite OTHOBO NopTa
33 MHOKYNaUMA Ha NaHena, KaTo HaTUCHeTe OT/IenALLOoTO
e3nye 06paTHO Ha MACTOTO My.

3. Cnep kaTto fobaBuTe TecToBaTa CyCreHsus 1 KaTo Abpxute
naHena Ha paBHA MOBBPXHOCT, HAKIOHeTe NaHena Hasag,
M HaBbH OT TecTOBUTE AMKM Ha npubnusutenHo 45°
(BUxKTE NO-pONY).

Arap Taiep-MapTtuH; arap Hio

PeakunoHHn sMkn

BanbbHaTtuHa
3a MHOKynauust (3aaHa

CTpaHa Ha nnakara)
45"\

Tabnuua 2. UHTepnpeTupaHe Ha TectoBu naHenu RapID NH*

4. [lokaTo HaKnaHaTe Hasaf, /IeKo pasKknateTe naHena ot
efHa Ha Apyra CTpaHa, 3a 4a pasnpegenute paBHOMEPHO
MHOKYNyMa MO NPOTEXeHWe Ha 3afHuTe Nperpagm, Kakto
€ NoKasaHo no-Zosy.

5. KaTo noaabpskaTe paBHa, XOpW30OHTaHa no3uupma (noctura
ce Halt-pobpe upes 13no3BaHe Ha ropHaTa YyacT Ha macaTa
KbM AbHOTO Ha PEaKUMOHHWUTE AMKM), BAaBHO HaK/ioHeTe
naHesna Hanpes KbM PEaKUMOHHWUTE AMKM, [O0KaTo
MHOKYNYMBT MoTeye MO Nperpagute B peaKkuMOHHWUTE
AMKM (BMKTE no-gony). Tosa TpabBa Aa eBakyvpa Ueus
MHOKYYM OT 3a/iHaTa 4acT Ha naHena.
3abenexka: AKO MaHeNbT Ce HaK/IOHW TBbpae 6bp30,
B CbeAMHEHWETO Ha TECTOBUTE AMKM MO3Ke Aa 6bae ynoseH
Bb3/yX, OrpaHMyaBalikm ABUXKEHMETO Ha TeYHOCTTa.

PeakuU1oHHN MK
(npepHa cTpaHa
Ha nnakara)

a5

6. BbpHeTe naHena B paBHa nosuums. AKo e Heobxoaumo,
JIEKO MOYyKaliTe NaHena Mo ropHaTa 4YacT Ha macaTa, 3a Aa
OTCTPaHUTE Bb3AyXa, YIOBEH B AMKMUTE.
3abenexku:

e [pernepaite TecToBUTE AMKW, KOMTO TpabBa pa ca
6e3 mexypuyeTa M pPaBHOMEPHO 3amMbAHEHW.  JIeKu
HepefHOCTM B 3aMb/IBAHETO Ha TecToBaTa AMKa ca
NpUMemIMBM UM HAMA Aa NOBAMAAT HA edeKTUBHOCTTA
Ha TecTa. AKO NaHensT e rpybo HenpaBWIHO HaMb/IHEH,
TpAbBa Aa Ce WHOKY/MPA HOB MaHen U HenpasuIHO
HaMb/IHEHWAT NaHen Aa ce U3XBbPAU.

® 3aBbplUeTe MHOKY/IALMATA Ha BCEKW MaHes, nosyyasaly,
TEYHOCT 33 MWHOKyNauma, npeauM Aa WHOKyaupate
[OOMb/IHUTENHU NaHeNN.

e He nosBonsABaliTe MHOKyyMa Aa OCTaBa B 3afHaTa
4acT Ha naHena 3a NPOAbMKUTENHW Nepuoay, 6e3 aa
3aBbpLUMTE NpoOLIeaypaTa.

WHKy6MpaHe Ha naHenu RaplD NH:

Korato w3nonssate 1-yacosaTa npoueaypa, WHKybupaiTte

MHOKyMpaHuTe nakenu npu 35 — 37°C 8 unkybatop 6e3 CO,

3a 1 yac. Korato nsnonseate obLata npoueaypa, MHKybupaiite

MHOKy/MpaHuTe naHeav npu 35 —37°C 8 ukybatop 6es CO, 3a 4

Yaca. 3a no-necHo 6opaBeHe, NAHeNUTE MOXKe Aa ce UHKYbupaT B

nnaku 3a MHKybauma ot NAY, npegocTaBeHn ¢ KOMMEKTa.

OueHka Ha naHenu RapID NH:

Manennte RaplD NH cbabprkaT 10 peakuMOHHW AMKK, KOUTO

ocurypasat 12 TecToBM pesynTaTa M, ako e Heobxoaumo,

13-t TecToBM pesynTtaT (NOZ). TectoBn amkm ot 8 o 10 ca

61bYHKLMOHANHK, KaTo CbAbPIKaT ABA OTAE/HU TeCTa B e4Ha 1

Cbl@ AMKa. BUdyHKUMOHanHMTE TectoBe MbpBO Ce OLEHABAT

npeay fobaBAHETO Ha PEaKTUBA, OCUIYpPsABALL, MbPBUA TECTOBU

pesynTat, a cnep, TOBa CbluaTa AMKA Ce OLEeHABA OTHOBO cCnep,
006aBAHETO Ha PEaKTUB, 33 Aa Ce OCUIypu BTOPWAT TECTOBU
pesyntat. BUdyHKLUMOHANHUTE TECTOBM AMKM ca 0603HauYeHu ¢

MbPBUA TECT HAA, IEHTATa U BTOPUWSA TECT NoA NeHTaTa. TecTsT 3a

HWUTPUTY (AMKa 8), KOMTO Ce M3UCKBA CaMO KaKTO e MOCOYeHO Mo-

[ONy B CTbMKa 5, e 0603HayeH C KBafpaTye, HAUEPTAaHO OKONO

TecTa, U3UCKBALL, PEaKTMB.

PasnonorkeHune Ha TectoBua naHen RaplD NH

Homep Ha Amka 1121 314151617181 91]10

Koz Ha Tecta PRO|GGT]ONPG| GLU | SUC|EST |RES| PO+ | ORN |URE

NO2| NOs | IND

1. [okaTto gbpskuTe 3apaso naHena RaplD NH Ha pabotHus
NIOT, OT/IENETE KamnaKka C eTUKETa OT PEaKLUMOHHUTE SMKM,
KaTo M3abpnaTe AONHOTO AACHO e3MYe Harope U HaNABo.

2. be3 pobaBaHe Ha KaKBUTO WM A3 e peakTuBM oTdyeTeTe
1 oueHete Amku ot 1 (PRO) go 10 (URE) oT nsBO HagAacHo,
KaTo U3NoN3BaTe PbKOBOACTBOTO 3a WHTepnpeTaums,
npeacTaseHo B Tabnvua 2. MaHenuTe TpabBa Aa ce oTyeTar,
KaTo ce rneaa Hagony nNpes peakUMoHHUTE AMKM BbPXy 65N
$OH. 3anuLieTe TECTOBUTE PE3YNTATU B CbOTBETHUTE NOJETA
Ha popmynapa 3a OTHeT, KaTo U3NON3BATE KOAA HA TecTa Hag,
NeHTaTa 33 6UPYHKLMOHANHM TeCToBe.

(15 ml/wmwe) CTaHAapT Ha MbTHOCT No McFarland Ne 3 (R20413) Homen Ko Peakuyn
N,N-AUMETUN-1-HAPTUNAMUH. ... seeeseeneneens 6,0g WAV eKBUBaNeHTeH Ha ﬂM‘:(a Haﬂecra PeakTtus n |0 KomeHTtapu
JleaeHa OLETHA KMCEMHA. ....cucuvviiricacreiessisscaeaeaesnes 280,0 ml Munetu ONOXUTENHA TpruaTenta
MNpeay pobassaHe Ha peakTUB:
Ta6nauua 1. NpUHLMNK U KOMNOHEHTM Ha cuctemata RaplD NH 1 PRO
Mpo3padHo uAm BcAko npoaBABaHe Ha ACEH XbAT
Homep | Kog PeaKTuBHa cbCTaBKa Konu- | NpuHumn Homep Ha 2 GGT Hama Honto 6EeOB0 uBAT TPABGBA [a ce oLueHsABa KaTo
Ha AMKa | Ha TecTa 4ecTBo 6ubnnorpadpua 3 ONPG NOJIOXKUTENHO.
MNpepau pobassHe Ha peakTUB: 4 GLU Camo ACHO XbATO, 3N1aTUCTO NN
1 PRO MponunH p-HUTpoaHUANA, 0,1% | Xuaponusata Ha 6e3useTHUA amuaeH cybetpar | 1-3, 7-10 Hsma ?j]::;cé}o i :ggs;l%;:ﬁﬁem' :;g?(’)?]’(’)a);'::ﬁz;p%iﬁ ﬂi‘ EZS_LI:EHHB“"T
oT cneundUYHN eH3MMKU 0CBODOXKaBa KbAT :
2 GGT Y-rayTamun p-Hutpoanunng, | 0,12% und A 5 suc YbNTO-OPaHEBO |OpaHKeBo uBeToBe TPAGBA Aa Ce OLEHABAT KaTo
p-HyvTpoderon. OTPULLATENHN
3 ONPG o-HuUTpodeHun, B, 0,25% | Xuaponusata Ha 6e3uBeTHUA MUKO3MAEH 1,11 3abenexka: B ropHaTa 4acT Ha AMKaTa
D-ranaxtosna cybeTpaT 0cBo60MAaBa KBAT O-HUTPOdeHoN. HbATo, YepBeHo, YepBeHO- | Moxe Aa ce 06pasyBa YepBeH C/IOiA.
4 GLU [nokosa 2,0% M3non3BaHeTo Ha 3axapHuA cybcTpaT 1,11 6 EST Hama 3/1aTUCTO UK OpaH>XeBo 1N BHUMaTenHo pasknatete naHena nam
o NPOU3BENKAA KUCENMHHUN MPOAYKTU, KOUTO bATO-OPaHKEBO |OpaHKeBo pasbbpKaiiTe ¢ NpbUMLA 3a anavKupaHe,
Suc 3axaposa 2,0%
NOHWKaBaT pH 1 NPOMEHAT MHAMKATOPA. npeav fja oueHuTe.
6 EST Ectep Ha MacTHa kncenmHa | 0,5% | Xuaponusata Ha ecTepa Ha MacTHaTa KucenuHa | 1 Camo ”pOHB“Baé"eTO Ha OT4eT/InB
0308 LIBAT TPA6BA [a ce oLeHABa
NPOU3BENKAA KUCENMHHUN MPOAYKTU, KOUTO JIMNaBso, cUHBO UK p
noHuWx<asat pH 1 NPOMEHAT MHAMKaTOPa. 7 RES Hama Po3oso BUONETOBO KaTo NONOXUTENHO. Bcuykm apyrn
uBeToBe TpAbBa Aa ce oueHABaT
7 RES PesasypuH 0,1% | Xnaponusata Ha pesasypuH 40 pe3opyduH 8 KaTo OTPULATENHN.
BOAM [0 NPOMAHA Ha LBeTa.
Qg)?(f)g?”o’ Camo npoABABaHETO Ha OTYET/IMB
8 PO, p-HuTpodeHun docdar 0,1% Xupponusata Ha 6e3useTHus pochoectep 12 8 PO, Hama Hoato CnaMGHé)H(bnTO wnw |P€eAT UBAT B LAnaTa AMKa Tpsbea Aa
0CBODOMAABA XKBAT P-HUTPODEHOS. MHOTO 6repoxbATO | C€ OLEHABA KATO NONIOKHUTENHO.
9 ORN OpPHUTUH 0,8% Xnaponunsarta Ha OPHUTMH NPOU3BEXKAA 4,6,13 9 ORN YepseHo
OCHOBHM NPOAYKTH, KOUTO nosumLwasaT pH Hama BVIOﬂeTOI;O Hoato nm
M NPOMEHAT MHAMKATOopa. 10 URE UMM MNABO OpaHeBo
10 URE Ypesa 0,36% | Xngponusata Ha ypes Npon3BeXKaa OCHOBHM 6,13 Cnep f06aBAHE Ha PeaKTUB:
NPOAYKTH, KOUTO NosuLasaT pH 1 NpomeHAT RaniD R q BCAKO NPOABABAHE Ha YepBeH nn
MHAMKaTOpa. 9 NO ap'L HUTpat €PBEHO WAn bato OpaHeB LIBAT TPABBA A3 Ce OLEeHABa
3 RapID HuTpat B OpaHXeBo
Cnep, po6aBAHE Ha pPeaKkTUB: KaTo MONOKUTENHO
8 NO Hutputi 1,2% | Peaykupata Ha HUTPUTUTE A0 a30THM NpoayKTH | 1,2, 6 K Bcsiko nposiesiBaHe Ha kadAas uam
) , 14 apaso unm OpaH:KeBo nan
ce OTKPWBa Ypes MMncaTa Ha CNOCOBHOCT 3a 10 IND MHpaonos RaplD Spot 4epHo uepBeHo YepeH LBAT TpAbBA Aa Ce oLeHnABa
[Ma30TUPaHe Ha HUTPATHU PEeaKTUBM. KaTo MONOKMNTENHO.
n YH
9 NO, Hutpar 0,3% PenyKumATa Ha HUTpPaTa [0 HATPUT ce oTKpuBa | 6, 13,14 g NO RapID Hutpat A 63)?(30’;?) W?;I Po3oBo nan BcAko nposABABaHe Ha YepBeH UK PO30B
4pes cnocobHOCTTa 3a AMA30TUPAHE Ha 2 RapID Hutpat B cnameHouaTo | EPBEHO LBAT TPABGBaA Aa Ce OLEeHABa OTPULIATENHO.
HWUTPATHW PeaKTUBMU.
- *3ABE/IEKKA: MaHenuTe TpabBa fa ce OTYETaT, KaTo Ce 1eAa HaZloNy NPe3 PeaKLMOHHWUTE AMKU BbpXy 6a1 GpOH.
10 IND TpunTodan 0,16% MgnonsBaHe'ro Ha TpMnTodJa'j BOAN Ao 6,13,14 **NOZ Tect: M3sbpwere Tecta NO,, korato TectsT PRO (AMKa 1) e eAMHCTBEHUAT NONOKUTENEH TECT U TECTOBUAT U30AaT ca Mpam
obpasyBaHeTo Ha MHéu,OJ;bKSMTto ce oTKpuBa oTpuLLaTeNHM KoKK (Npeanonaraem Neisseria sp.). [IpoABABAHETO Ha LiBETA NPU OTPULIATENEH TECT MOXKe A3 e 6aBHO. M3yakaiite
C MHAONOB peakTs Rap’h Spot. 5 Lenn MUHYTY 3a NposBABaHe Ha LBeTa, Npeau Aa otyeteTe 1 3anuwete NO, peakuuuTe.




Tabnauua 3. [iuarpama 3a KOHTPO/ Ha KauecTBOTO 3a naHenu RaplD NH

OpraHusbm PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae 6uotun I° ATCC™ 9006 - - - + - - - + + + +
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 - - + + + - Vv + - - Vv —
Ui Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 Vv + + + + - \Y - — + _
Oligella urethralis ATCC™ 17960 Vv + - - - - + — — — _ _
Moraxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + \Y; - v - v -
+, MONOKUTENHO; —, OTPMLATENHO; V, Bapupa; (), 06UKHOBEHO OTPULATENHO; (+), OBUKHOBEHO NOMOKMUTENHO

2 KnoyoBuTe MHAMKATOPHM LWAMOBE [EeMOHCTPMPAT NPUEMIMBO NPeACTaBAHe Ha Hal-1abwuaHuA cybcTpaT B cUCTemMaTta M PeakTUBHOCT B 3HauuTeNeH Bpoli AMKM, CbIIaCHO NpenopbkuTe Ha MHCTUTYTa 338 KAMHUYHK

1 NabopaTopHU CTaHAAPTU 33 PALMOHANN3MPaAH KOHTPOA Ha Ka4yecTBoTo.?®

3. [obaseTe cnefHWTE PeaKTUBM KbM MOCOYEHUTE AMKU:

e [lobaBeTe 2 Kanku peaktvs RaplD HUTPAT A Kbm AMKa 9
(NO,).

e [lobaseTe 2 Kanku peaktns RaplD HUTpaT B kbm AMKa 9
(NO,).

e [lobaBeTe 2 Kanku oT UHAoNOBUA peaktvs RaplD Spot
KbM AmKa 10 (IND).

3abenexka: TpabBa Aa ce M3M013Ba CAMO MHA0/0B PeaKTMB

RapID Spot. UHponoB peaktvs Ha Kosay nau Epanx Hama ga

Aaje 3a40BOUTENHN pe3ynTaTu.

4. W34yakainte noHe 1 MWHYTa, HO He noseye OT 5 MUHYTH,
33 nposABABaHe Ha uBeTa. OTyeTeTe M ouUEHETE AMKMU
9 1 10. 3anuweTe pe3ynTatUte B CbOTBETHWUTE MoO/NeTa Ha
dopMmynspa 3a OT4ET, KaTo M3MN0/13BaTe KOLOBETE Ha TECTOBE
nog neHtata 3a 6udyHKLMOHANHM TecToBe.

5. Ako TectsT PRO (AMKa 1) € efMHCTBEHUAT NONOKUTENEH
TECT W TeCcToBMAT wu30naT ca [pam-OTpuUATENHU KOKMK
(npeanonaraem Neisseria sp.), N3BbpLUETE HUTPUTEH TecT
(NO,) 8 amka 8 (PO,/NO,) 4pes aobasaHe Ha 2 Kanku ot
BCeKu oT peakTneuTe RaplD HuTpaT A u B. UHTepnpeTupaiite
TecTa, KaKTo e oTbenssaHo B Tabaunua 2.
3abenexka: MposABABAHETO Ha LBETa Npu OTpULLATENEH TECT
MOMKe Aa e 6aBHO. M3vakaiiTe neT ueam MUHyTH, Npeau Aa
OLEHUTE KaTo NONOXKUTENEH.

6. HanpaseTe cnpaBKa c MMKPOKOAa, No/yYeH BbB hopmynapa
3a goknag s ERIC 3a uaeHTMdMKaumaTa.

12. PE3YITATU U MANA3OH OT OYAKBAHWUTE CTOMHOCTU

[ndepeHumanHata pguarpama Ha RaplD NH (Tabauvua 4)
v avarpamarta Ha 6uoTtuna Haemophilus (Tabavua 5) untoctpupat
OyYaKBaHuTe pesynTaTtu 3a cuctemata RaplD NH. Pesynrtatute
oT audepeHLManHaTa guarpama ce M3pasaBaT KaTo nopeamua
OT MONOMMUTENHWU MPOLEHTM 33 BCEKM CUCTeMeH TecT. Tasu
MHbOPMaLWA NOAKPens CTaTUCTUYECKU U3MNON3BAHETO HA BCEKU
TECT M OCUTypABa OCHOBaTa — upe3 UMPPOBO KoaupaHe Ha
undpoBUTe PE3yNTaTU OT TecTa — 3a BEPOATHOCTEH MOAXOA Ha
naeHTMPMLUMpaHe Ha TECTOBMA U30AaT.

NaeHTuduMKaLmm ce M3BBPLLBAT C NOMOLLUTA Ha MHAMBUAYANHU
TectoBu oueHku ot naHenn RaplD NH sbB Bpb3Ka C Apyra
nabopatopHa MHpopmauua (Hanp. oupeTABaHe Mo [pam,
OKCMAQ@3a, pacTe Bbpxy AuvdepeHUManHa WAM CenekTmMBHa
cpepa), 3a Aa ce MoAydM MOZes, KOWTO CTaTUCTUYECKM
HanofobsBa M3BECTHAaTa PEeaKTUBHOCT 3a TAKCOHM, 3anucaHu
B 6asata AaHHM Ha cuctemata RaplD NH. Tesu mogenun ce
CPaBHABAT Ype3 U3MNON3BaHETO Ha AndepeHLManHaTa aMarpama
Ha RapID NH (Tabavua 4) uamn ypes M3BAMYAHE Ha MUKPOKOA,
v nsnonssaHe Ha ERIC.

13. KOHTPOJ1 HA KAYECTBOTO

Bcnuku naptmaHu Homepa Ha cuctemata RaplD NH ca TectBaHu
C MOMOLLTA Ha CefHWUTE OPraHU3MM 338 KOHTPON Ha KavyecTBOTO
1 € YCTaHOBEHO, Ye ca NpMemnuBU. TeCTBaHETO Ha KOHTPONHUTE
opraHusmu TpsabBa 3 Ce U3BbPWBA B  CbOTBETCTBUE
C ycTaHOBeHWTe n1abopaTopHM npoueaypu 3a KOHTPOA Ha
KauyecTBOTO. AKO ce 3abenekar OTKNOHeHUA B pesynTatuTe 3a
KOHTPO/ Ha Ka4yecTBOTO, pPe3ynTaTuTe 3a NauMeHTUTe He TpAbBa
Aa ce poknaagart. Tabauua 3 n3bposnsa ouakBaHWUTe pesynTaTv 3a
n3bpaHaTa rpyna oT TeCTOBM OpPraHU3MMm.

3abenexku:

e  KOHTPONMBT Ha KayecTBOTO Ha peaktmsute RaplD ce
OCbLLEeCTBABA Ype3 NosyyaBaHe Ha OYaKBaHUTE peakLuu 3a
TecToBe, U3MCKBaLLM fobaBAHe Ha peakTusuTe (AMKKM 8 —10).

e OpraHu3mu, KOWUTO ca OGWUAM MHOTOKPaTHO MNpPexBbpPAAHU
BbPXY arapHa cpejia 3a NPOABL/IKUTENIHU NEPUOAM OT BpeMe,
MOXKe [ia AaJaT aHOPMaHU pesynTaTu.

e lllamoBeTe 3a KOHTPO/N Ha KayecTBoTo Tpsbsa fpa ce
CbXpaHABaT 3ampaseHn uau  anodunusmpanu. [lNpean
ynotpeba LamoBeTe 3a KOHTPO/ Ha KayecTBoTO TpAbBa Aa
6baaT NpexsbpaeHn 2 — 3 MBTU OT MACTOTO Ha CbXpaHeHne
BbPXY arapHa cpefia, KOATO ce NpernopbyBa 3a U3nosi3BaHe
cbe cuctemata RaplD NH.

e DopMyNMPOBKMTE, 4OBABKUTE M CHCTABKUTE HAXPAHUTENHATA
cpeaa BapupaT Mpu pas/MYHUTE NPOU3BOAMTENIN U MOXKE
[la Bapupat oT naptmaa 4o naptmaa. B pesyntar Ha Tosa
XpaHUTENHATa CPeAa MOXeE 43 NOBAMAE Ha KOHCTUTYTUBHATa
€H3VMMHA aKTMBHOCT Ha OnpeseneHn LAamMoBe 33 KOHTPON
Ha Ka4yecTBOTO. AKO pesynTaTWTe OT Wama 3a KOHTPOA
Ha KayecTBOTO Ce€ Pa3/NMYaBaT OT MOCOYEHUTE MOLENM,
CyBKyNTypa BbpXy Cpeaa OT pas/iMyHa naptmuaa wam ot
LpYr NPOV3BOAMUTES YECTO e paspeLun HeCcboTBETCTBUATA
B KOHTPONa Ha Ka4ecTBoTO.

14. OrPAHMUYEHUA

1. M3non3saHeTto Ha cuctemata RaplD NH v uHTepnpeTupaHeTo
Ha pe3ynTaTUTe MW3MCKBA MO3HAHMATA HA KOMMNeTeHTeH
NabopaHT, KOMTO e obyyeH B 0OWM MUKPOOBMONOTUYHU
MeTOAM WM KOMTO PasyMHO WM3Mon3Ba Oby4yeHWeTo, onuTa,
MHopmaumATa 33 Npobute KU Apyrv yMecTHU npoueaypv
npeay LOOKNajBaHe Ha UMAeHTUdMKAUMATA, MonyvyeHa
€ nomolTa Ha cuctemata RaplD NH.

2. Korarto ce n3nonssa cuctemata RapID NH, Tpsbsa ga ce umat
npeasua M3TOYHUKBLT Ha NpobaTa, OKCMAasHaTa peakums,
XapaKTepUCTUKUTE Ha OLBETABAHETO No pam U pacTexsbT
BbPXY CEIEKTUBHU arapu.

3. Cwuctemata RaplD NH Tpsbsa fJa ce uM3Mon3Ba C YUCTU
KYNTypW OT TECTOBM OpraHu3mu. M3non3saHeTo Ha cMeceHu
MMKPOBHU NONyNaLMmM N AUPEKTHO TECTBAHE HA KNIMHUYEH
MaTepuan 6e3 KynTypa e AoBeAe A0 aHOPMATHU Pe3ynTaTh.

4. Cwuctemata RaplD NH e npegHasHayeHa 3a M3MoON3BaHe
C TaKCOHWTe, M3bpoeHM B AudepeHUManHaTa Auarpama
Ha RapIlD NH. W3nonssaHeTo Ha OpraHM3Mu, KOUTO
He ca KOHKPEeTHO MOCOYEHW, MOXe Ja Joseae [0
norpeLuHn naeHTMduKaLmm.

5. OyaKBaHWTE CTOMHOCTM, MNOCOYEHW 3a TecToBeTe Ha
cucremata RapID NH, moxke aa ce pasnuyasaTt oT pesyntature
OT KOHBEHLMOHANHWUTE TecToBe MW OT AOKNagBaHaTa no-
paHo MHPopmaLma.

6. ToyHocTTa Ha cuctemata RaplD NH ce ocHoBaBa Ha
cTaTUCTUYEeCKaTa ynotpeba Ha MHOXECTBO CreLuasHo
NPOEKTUPaHM TecToBe WU M3KAUMTeNHa cobcTBeHa 6asa
[aHHW. M3N0n3BaHETO HA KOWTO M A3 e CamoCToATeNeH
TecT, YacTt oT cuctemata RaplD NH, 3a yctaHosaBaHe Ha
nAeHTUUKALMATA Ha TECTOB U30NaT, € OBEKT Ha rpeLuKarta,
NPUCHLLA CAMO Ha TO3M TecT.

7. [oknapBaHu ca PRO-oTpuuatentm amose Ha
N. gonorrhoeae.®® Korato e nocoueHo 8 ERIC, muKkpokoa,
nonydyeH ot PRO-otpuuateneH N. gonorrhoeae, we
[oBefie J0 CbCTOAHME HA MPUMOKPMBAHE Ha BEPOATHOCTTA
¢ Kingella kingae. Bbnpeku ToBa TakoBa NpUNOKpuBaHe
HOCM 3HauuTenHa BeposTHocT 3a N. gonorrhoeae Kato
nbpBu M3bop. Heobxoaumu ca JOMbAHUTENHU TecToBe
33 paspellaBaHe Ha CbCTOAHMETO Ha MPUMNOKPUBAHE.
TecTbT cbe cynepokcon (30% BoaopoaeH NepoKcua) moxe
Ja ce v3non3ea 3a pasrpaHunyaBaHe Ha N. gonorrhoeae
(nonoxkutenen) u K. kingae (otpuuarenen).>*”

8. [oknagsaHu ca GGT-oTpuuatenHn wamose Ha Neisseria
meningitidis.® AKo uMa CbMHeHWe, € Heobxogumo
JOMBbAHUTENHO  TecTBaHe, KaTo  NOAKMCAABaHE  Ha
BbIIEXMAPATU (T.e. ManTo3a W [IOKO3a), 33 OKOHYATEeNIHO
naeHTuduumpaHe Ha PRO-nonoxutenHu, GGT-otpuuatenHm
M30/1aTH, KOUTO MHaYe ca XapaKkTepHu 3a N. meningitidis nan
N. gonorrhoeae.

15. PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

PaboTHUTE XxapaKTepWUCTMKM Ha cucTemata RaplD NH ca
YCTaHOBEHM 4pe3 NabopaTopHM TecToBe Ha pedepeHTHU
1 U3XOAHW KYNTYPU U NPECHW KNMHWUYHM u3onatu.>?

Tabnauua 4 — AindepeHumnanHa guarpama Ha RaplD NH (suxre Pasgen 12)

Tabnuua 5 — inarpama 3a 6uotun Haemophilus *
(BuxkTe Pasgen 12)

OpraHu3sbm IND ORN URE

Haemophilus influenzae
Buotun | + + +
Buotun II + + -
Buotun Il n Guorpyna
aegyptius® - + -
Buotun IV - + +
Buotun V + - +
Buotun VI - - +
Buotun VII + - -
Buotumn VIII - - -

Haemophilus parainfluenzae
Buotun | - - +
Buotun Il - + +
Buotun Il - + -
Buotun IV + + +
(BuoTun V)° - - -
Buotun VI + - +
Buotun VI + + -
Buotumn VI + - -

2AJanTMpaHo OT HapbyHMK MO KAMHWMYHA MUKpPOBMONOTUA.

10-to u3g.”®

° AHa/IM3BT Ha NPOTEMHOBMTE NPOPUN Ha BbHILHATA MembpaHa

MOXe 4@ Ce M3Mo/3Ba 3a pasrpaHuyaBaHe Ha H. influenzae
6uotun Il u Guorpyna aegyptius.?

MoHacToALLeM He e ACHO Aanu Te3u Wwamose ca H. parainfluenzae,

H. segnis nnu H. paraphrophilus.
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17. ONAKOBKA

Cuctema R8311001 RapID NH ............... 20 Tecta/KOMMAEKT
18. NETEHAA HA CUMBOJIUTE
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MeanuMHCKO nsaenve 3a UHBUTPO AMArHOCTUKA

KoHcynTupaliite ce ¢ MHCTPYKLMUTE 33
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OrpaHuyeHus 3a Temnepartyparta (Temnepartypa
Ha CbXpaHeHue)
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Mpowussoguten

RapID™ v ERIC™ ca TbproBcku mapku Ha Thermo Fisher Scientific
1 HelHUTe ObLUEPHU ApYXKecTBa.
ATCC™ e peructpupaHa TbproBcka mapka Ha American Type

ca G§

2797
“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, CALL,
www.thermofisher.com/microbiology
Ten.: (800) 255-6730 » MexpayHapogeH: (913) 888-0939
www.oxoid.com/IFU
Espona +800 135 79 135 « CALL, 1 855 2360 190
KaHaaa 1 855 805 8539 e [lpyru abprkasu +31 20 794 7071

Bepcua
IFU8311001

BbBeaeHa gaTta Ha NPpOMeHuTe

asryct 2023 r.
AKTyanu3unpaHo, 3a fa OTroBapa Ha
M3nckBaHMATa Ha IVDR

OtneyartaHo B O6eAMHEHOTO KpancTBo

OpraHusbm PRO GGT ONPG GLU SUC EST RES PO4 ORN URE NOs IND

Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis * 0 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis } 39 0 0 0 0 99 92 0 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 5 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae* 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 8 0 0 0 0 0 94 0 0 0 96 0
Moraxella osloensis 4 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes?® 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

Mpeay onpegensH kato Haemophilus actinomycetemcomitans. 9Mpeay onpegensH kato CDC rpyna M-6. Mpean onpeaensH Kato Kingella indologenes. “TMpeau onpeaenaH kato Haemophilus segnis

"MNpeav onpepensaH kato Haemophilus aphrophilus. °Mpeau onpeaensH kato CDC rpyna M-5 (Neisseria weaveri). "NoknagasaHu ca PRO-oTpuuatenHm wamose Ha Neisseria gonorrhoeae.’* ' Npepay onpeaensH Kato Moraxella catarrhalis

‘Bkntousa buorpyna aegyptius. Mpeau onpeaensH kato Moraxella phenylpyruvica. iloknagsaHu ca GGT-oTpulaTenHm wamose Ha Neisseria meningitidis.?® AT01000C
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1. URCENE POUZITI

Systém RapID™ NH System je kvalitativni mikrometoda
vyuzivajici enzymové reakce k identifikaci klinickych izolatu
druhl Neisseria, Haemophilus, Moraxella a pfibuznych
mikroorganismi  kultivovanych na agaru. Prostiedek se
pouzivd v diagnostickém pracovnim postupu jako pomlcka
pro lékare pfi vybéru moznosti 1écby u pacientl s podezienim
na bakteridlni infekci. Tento prostfedek neni automatizovany,
je uréen pouze pro profesionalni pouZiti. Nepredstavuje
doprovodnou diagnostiku.

Kompletni seznam organism, které systém RapID NH System
zpracovava, je uveden v diferencidlnich tabulkdch systému
RapID NH.

2. SOUHRN A VYSVETLENI

Organismy patfici do celedi Neisseriaceae jsou charakterizovany
jako gramnegativni koky, vyskytujici se v parech nebo masach,
nebo gramnegativni zakulacené tycinky (Casto kokobacily)
v pdrech nebo kratkych fetézcich. V rdmci Celedi existuji
Ctyfi rody: Neisseria, Moraxella, Acinetobacter a Kingella.!
Pfirozenym prostfedim téchto organisml jsou sliznice
a pouze dva druhy, N. gonorrhoeae a N. meningitidis,
jsou povazovany za primarni patogeny.? VétSina ostatnich
organismi  Neisseriaceae, izolovanych z lidskych infekci,
je klasifikovana jako oportunni patogeny. Vzhledem k tomuto
rozdilu mezi organismy Neisseriaceae ve vztahu k lidské infekci
je hlavnim zajmem klinické laboratore identifikace a potvrzeni
gonokokovych a meningokokovych izoldtd a odliseni téchto
druh( od ostatnich organism0 Neisseriaceae.

Systém RaplID NH System byl navrZen k definitivni identifikaci
N. gonorrhoeae, N. meningitidis a Moraxella catarrhalis
a k odliseni téchto organism( od ostatnich druh( Neisseria,
Moraxella a Kingella.>”

Druhy rodu Haemophilus jsou obligatni parazité, ktefi se
vyskytuji v dychacich cestach clovéka a zvifat. Haemophilus
influenzae je etiologickym plvodcem fady lidskych infekci,
véetné chronickych respiracnich infekci a meningitidy. Dalsi
druhy se podileji na venerickych onemocnénich a zanétech
spojivek. DuleZitou laboratorni informaci je odliseni
patogennich druhl Haemophilus od druht Haemophilus, které
tvofi normalni fléru. Systém RapID NH System identifikuje
a rozliSuje Haemophilus spp. a biochemicky typ H. influenzae
a Haemophilus parainfluenzae.?®

Panely RapID NH Panel jsou jednorazové plastové zasobniky
s 10 reakénimi dutinami, které obsahuji dehydratované
reaktanty. Panel umozZnuje soucasnou inokulaci jednotlivych
dutin s pfedem stanovenym mnozstvim inokula. Jako inokulum
se pouZiva suspenze testovaného organismu v inokulacni
tekutiné RaplD 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 tfeba do testovacich dutin
pfidat cinidla, aby doSlo ke zméné barvy. Vysledny vzorec
pozitivnich a negativnich skdre testu se pouZije jako zaklad
pro identifikaci testovaného izolatu porovnanim s hodnotami
pravdépodobnosti v diferencialni tabulce (tabulka 4) nebo
pomoci softwaru RaplD ERIC™.

3. PRINCIP

Testy pouzivané v systému RapID NH System jsou zaloZeny na
mikrobidlni degradaci specifickych substratd detekovanych
raznymiindikatorovymi systémy. PouZité reakce jsou kombinaci
konvenc¢nich testd a chromogennich testi s jednim substratem,
které jsou popsany v tabulce 1.

4. CINIDLA

Inokulaéni tekutina RaplD Inoculation Fluid
(R8325102, dodava se samostatné)

KCl
CaCl, ...
Demineralizovand voda ........ccccevveeeiveeeecnee e 1000,0 ml

Cinidlo RaplD Nitrate A Reagent

(R8309003, dodava se samostatné)
Kyselina sulfanilova...........cccoeeeverienenieieese e 80¢g
Ledova kyselina octova
Demineralizovand voda

Cinidlo RapID Nitrate B Reagent

(R8309004, dodava se samostatné)
N,N-dimethyl-1-naftylamin....
Ledova kyselina octova
Demineralizovana voda ..........cocvveeiiuveeceiveecciieeeeineen 720,0 ml

(1 ml/zkumavka)

Cinidlo RapID Spot Indole Reagent
(R8309002, dodava se samostatné)

5. BEZPECNOSTNi OPATRENi A VAROVANI

Tento produkt je uréeny k diagnostickému pouZiti in vitro
a sméji jej pouZivat pouze radné proskolené osoby. Rizikim
spojenym s mikrobiologickym materidlem je nutno predchazet
fadnym sterilizovanim vzork(, nadob, médii a zkusebnich
panelll po pouZiti. Pozorné si prectéte vSechny pokyny
a peclivé je dodrzujte.

Prostfedky, které nejsou urCeny k jednordzovému pouZziti, by
mély byt po pouZiti sterilizovany jakymkoli vhodnym postupem,
nejvhodnéjsi metodou je vSak autoklavovani po dobu 15 minut
pfi teploté 121 °C; prostfedky na jedno pouZiti by mély byt
autoklavovany nebo spdleny. Uniklé materidly potencialné
infek¢éni povahy by mély byt okamfZité odstranény pomoci
savého papirového ubrousku a kontaminovana mista by méla byt
potfena standardnim dezinfekénim prostfedkem proti bakteriim
nebo 70% alkoholem. NEPOUZIVEJTE chlornan sodny. Materialy
pouzité k ¢isténi uniklych materialQ, véetné rukavic, by mély byt
likvidovany jako biologicky nebezpecny odpad.

NepouZzivejte inidla po uplynuti vytisténého data exspirace.

NepouZivejte, pokud objevite jakékoli znamky znecisténi anebo

jiného znehodnoceni.

Vsechny zavainé incidenty, které se vyskytnou v souvislosti

s timto prostfedkem, se museji nahlasit vyrobci a pfislusnému

organu &lenského statu, ve kterém je uZivatel a/nebo pacient

usazen. V pripadé poruchy prostiedek nepouzivejte.

Upozornéni!

1. Cinidla RaplID Nitrate A Reagent, RaplID Nitrate B Reagent
a RaplID Spot Indole Reagent mohou zpUsobit podrazdéni
klze, oci a dychacich cest.

2. Podrobné informace o chemikaliich v Cinidle naleznete
v bezpecnostnim listu, ktery je k dispozici na webovych
strankach spolecnosti, a na etiketé vyrobku, kde jsou
uvedeny informace o potencidlné nebezpecnych slozkach.

6. SKLADOVANI

8°C
2°C

Cinidla RapID NH System, Spot Indole a Nitrate A a B Reagent
by méla byt aZz do poutziti skladovéna v pavodnich obalech pfi
teploté 2—8 °C. Pfed pouZitim nechte produkty vytemperovat na
teplotu mistnosti. Vyjméte pouze tolik paneld, kolik je potfeba
k testovani. Plastovy sdcek znovu uzaviete a neprodlené jej
vratte do chladni¢ky (2-8 °C). Panely museji byt pouZity v den
vyjmuti z mista uloZeni. Inokulacni tekutina RapID Inoculation
Fluid by méla byt aZ do poufZiti skladovéna v plvodnim obalu
pti teploté mistnosti (20-25 °C).

7. ZNEHODNOCENi PRODUKTU

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

8. ODBER, SKLADOVANi A PREPRAVA VZORKU

Pfi odbéru a manipulaci se vzorky dodrZujte nasledujici
doporuceni.>1617

9. DODAVANE MATERIALY

20 paneld RapID NH Panel

20 formuldrd zprav

2 drevottiskové inkubacni misky
Navod k pouziti

1 prGvodce barvami

10. POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI
DODAVKY

Steriliza¢ni prostiedek na klicky

Inokulaéni klicka, tampony, odbérové nadobky

Inkubatory, alternativni systémy kultivacnich prostredi
Doplrikova média

Organismy pro kontrolu kvality

Cinidla pro Gramovo barveni

Mikroskopicka sklicka

Oxidazové cCinidlo

Vatové tampony

Inokulaéni tekutina RapID Inoculation Fluid, 1 ml (R8325102)
McFarlandUv zékalovy standard ¢. 3 (R20413) nebo rovnocenny
standard

Pipety

Cinidlo RapID Spot Indole Reagent (R8309002)

Cinidlo RapID Nitrate A Reagent (R8309003)

Cinidlo RapID Nitrate B Reagent (R8309004)

ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (volitelné)

11. POSTUP

Pro systém RapID™ NH System existuji dva alternativni postupy:
postup na 1 hodinu a obecny postup.

Jednohodinovy postup je pouZitelny pouze pro podezrelé
gonokoky ziskané z urogenitalnich vzorkd izolovanych na
selektivnich agarech.

Obecny postup by mél byt pouzit pro organismy Neisseriaceae

Pfiprava inokula:

1. Testované organismy museji byt pfed pouZitim v systému
kultivovany v Cisté kultufe a vySetfeny Gramovym
barvenim a oxiddzovym testem.

Poznamka: Je tfeba peclivé sledovat buné¢nou morfologii
a charakteristiky Gramova barveni, protoZe kokobacilarni
tyCinky mohou ve stérech pfipominat diplokoky.

2. Testované organismy lze odebirat z riznych neselektivnich
a selektivnich agarovych kultiva¢nich médii. Doporucuji se
nasledujici typy médii:

Neselektivni média: Cokolddovy agar; tryptonovy séjovy
agar s 5 % ovci krve.

Selektivni média: ThayerGv-Martin(v agar; agar New York
City Agar.

Poznamky:

¢ Pfi pouziti jednohodinového postupu Ize pouzit pouze
selektivni agary.

e Kultury pouzivané pro pfipravu inokula by mély byt
vyhodné staré 18-24 hodin. Pomalu rostouci izolaty
Ize testovat pomoci 48hodinovych kultur.

e Poufiti jinych nez doporucenych médii mize ohrozit
provedeni testu.

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

Poznamky:

e Suspenze vyrazné méné zakalené nez McFarlandGv
standard¢islo 3budoumitzanasledekabnormalnireakce.

e Bakterialni suspenze, které jsou mirné zakalenéjsi nez
McFarlandQv standard cislo 3, neovlivni provedeni
testu a doporucuji se pro zasobni kultury, kmeny pro
kontrolu kvality a pro jednohodinovy postup.

e Suspenze by se mély dikladné promichat a v pfipadé
potfeby promichat na vortexu.

e Suspenze by méla byt pouZita do 15 minut po pfiprave.

4. Agarovou plotnu lze naockovat za ucelem zjisténi Cistoty
a pripadnych dalsich potrebnych testll s pouzitim plného
ocka zkusebni suspenze ze zkumavky s inokulaéni
tekutinou. Plotnu pak inkubujte nejméné 18-24 hodin pfi
teploté 35-37 °C.

Inokulace panelti RapID NH Panel:

1. Odklopte vicko panelu nad inokula¢nim otvorem tak,
Ze 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 inokulacni otvor panelu pfitlacenim
odlepovaciho ouska zpét na misto.

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

Reakéni dutiny

Inokulaéni Zlabek
(zadni strana zasobniku)

45"\

4. Pfinakldpéni dozadu jemné kyvejte panelem ze strany na
stranu, aby se inokulum rovnomérné rozprostrelo podél
zadnich prepazek, jak je zndzornéno nize.

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

Tabulka 2. Interpretace testti na panelu RapID NH Panel*

Poznamka: Pfi pfilis rychlém naklonéni panelu miiZe dojit
k zachyceni vzduchu na spojnici zkusebni dutiny, coZz omezi
pohyb tekutiny.

Reakéni dutiny
(pFedni &ast zasobniku)
a5

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

Poznamky:

e Prohlédnéte zkusebni dutiny, které by mély byt
bez bublin a rovnomérné naplnéné.  Nepatrné
nepravidelnosti v naplnéni zkuSebnich dutin jsou
ptijatelné a neovlivni provedeni testu. Pokud je panel
naplnén s vyraznou chybou, mél by byt naockovan
novy panel a chybné naplnény panel vyrazen.

e Pred ockovanim dalSich panell dokoncete ockovani
kazdého panelu, ktery dostava inokulac¢ni tekutinu.

e Nenechavejte inokulum v zadni ¢asti panelu delsi dobu
bez dokonéeni postupu.

Inkubace panelid RapID NH Panel:

Pfi poutziti jednohodinového postupu inkubujte inokulované
panely pfi teploté 35-37 °C v inkubdtoru bez CO, po
dobu 1 hodiny. Pfi pouZiti obecného postupu inkubujte
inokulované panely pfi teploté 35-37 °C v inkubatoru bez
CO, po dobu 4 hodin. Pro snadng&jsi manipulaci Ize panely
inkubovat v drevotfiskovych inkubacnich miskach, které jsou
soucasti soupravy.

Hodnoceni panelt RapID NH Panel:

Panely RapID NH Panel obsahuji 10 reakénich dutin, které
poskytuji 12 vysledkd testl a v pfipadé potreby i 13. vysledek
testu (NO,). ZkuSebni dutiny 8 aZ 10 maji dvoji funkci (jsou
bifunkéni) — obsahuji dva samostatné testy v téze dutiné.
Bifunkéni testy se nejprve vyhodnoti pred pfidanim Ccinidla,
¢imz se ziska prvni vysledek testu, a poté se stejnd dutina
vyhodnoti znovu po pfidani Ccinidla, ¢imZ se ziska druhy
vysledek testu. Bifunkéni zkuSebni dutiny jsou oznaceny
prvni testem nad pruhem a druhym testem pod pruhem.
Dusitanovy test (dutina 8), ktery je vyzadovan pouze v pfipadé,
Ze je uveden nize v 5. kroku, je oznacen rameckem kolem testu
vyZadujiciho ¢inidlo.
Rozmisténi testi na panelu RapID NH Panel

C. dutiny 1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10
Kod testu | PRO | GGT JONPG| GLU | SUC | EST | RES | PO+ | ORN | URE
NO> | NOs | IND
1. Zatimco pevné drzite panel RapID NH Panel na desce stolu,
odloupnéte vicko se stitkem nad reakénimi dutinami tak,
Ze pravé dolni ousko vytahnete nahoru a doleva.

2. Bez pfidani jakychkoli ¢inidel odectéte a vyhodnotte
dutiny 1 (PRO) az 10 (URE) zleva doprava s vyuZitim
pruvodce interpretaci, uvedeného v tabulce 2. Panely by
se mély odeditat pfi pohledu doll pres reakéni jamky na
bilém pozadi. Vysledky testli zapiste do pFislusnych poli¢ek
formulare zpravy pomoci kédu testu nad pruhem pro
bifunkéni testy.

3. Do uvedenych dutin pridejte nasledujici Cinidla:

* Dodutiny 9 (NO,) pfidejte 2 kapky Cinidla RapID Nitrate A
Reagent.

* Do dutiny 9(NO,) pfidejte 2 kapky ¢inidla RapID Nitrate B
Reagent.

e Do dutiny 10 (IND) ptidejte 2 kapky ¢inidla RapID Spot
Indole Reagent.

Poznamka: Mélo by se pouzivat pouze cinidlo RaplD Spot

Indole Reagent. Kovacovo ani Ehrlichovo indolové cinidlo

neposkytuje uspokojivé vysledky.

4. Na vyvoldni barvy vyckejte alespori 1 minutu, ale ne
déle nez 5 minut. Odecltéte a vyhodnotte dutiny 9 a 10.
Vysledky zapiste do pfislusnych policek formulare zpravy
pomoci kdda testli pod pruhem pro bifunkéni testy.

5. Pokud je test PRO (dutina 1) jedinym pozitivnim testem
a testovany izolat je gramnegativni kok (podezfeni na
Neisseria sp.), provedte test na dusitany (NO,) v dutiné 8
(PO,/NO,) pfidanim 2 kapek cinidel RapID Nitrate A a B
Reagent. Interpretujte test podle tabulky 2.

Poznamka: Vyvoj barvy negativniho testu mulze byt
pomaly. Pfed hodnocenim jako pozitivni si ponechte
celych pét minut.

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

-dimethvlaminocinnamaldehvd 100 ze vSech ostatnich mist téla a izolované na vSech ostatnich
p i YO Ve g ' o ; e b . 3 . < . Reakce .
Kyselina chlorovodikova médiich. Hemofilus a dalsi bakterie by mély byt testovany €. dutiny [Kéd testu | Cinidlo — | — Komentare
Demineralizovand voda obecnym postupem. Pozitivni Negativni
Pred pridanim ¢inidla:
inci ¢asti 3 1 PRO o
Tabulka 1. Principy a soucasti systému RapID NH System : — sadne St Cird nebo Veskery vvoj vyrazné 3luté barvy by mél byt
C. dutiny | Kéd testu | Reaktivni slozka Mnoistvi | Princip Literatura 3 ONPG svétle hnéda hodnocen jako pozitivni.
(€isloodkazy) | 17 GLU Jako pozitivni by m&la byt hod
— . x [ ako pozitivni by méla byt hodnocena pouze
Pred pfidanim Cinidla: J4dné leutt?, b (vZervena, « . |vyrazna Zlutd, zlatd nebo Zlutooranzova barva.
1 PRO Prolin p-nitroanilid 0,1% Hydrolyzou bezbarvého amidového substratu 1-3,7-10 5 sucC adne zatanebo - |cervenooranzova Vsechny ostatni barvy by mély byt hodnoceny
A R Zlutooranzovd |nebo oranzova . L
2 GGT y-glutamyl p-nitroanilid | 0,12 % specifickymi enzymy se uvolfiuje Zluty p-nitrofenol. jako negativni.
3 ONPG o-nitrofenyl, B, 0,25% Hydrolyzou bezbarvého glykosidového 1,11 Zlutd, Cervend, Ii’oznanjka: tv ho;nl CTStl ddunnlr sde muze’vytvorlt
D-galaktosid substratu se uvolnuje Zluty o-nitrofenol. 6 EST Zadné zlatad nebo gervenoorangova | CS"Vena vrstva. Fanel pred vyhodnocenim
- — - - — - Slut L . b sova  |lemné protfepejte nebo promichejte
4 GLU Glukéza 2,0% Vyuzitim cukerneho s.ubstratu vznikaji kyse!e 1,11 zlutooranzova | nebo oran aplikaéni tyginkou.
suc Sachardza 2,0% produkty, které snizuji pH a méni barvu indikatoru. Purpurova, Jako pozitivni by mél byt hodnocen pouze vyvoj
6 EST Ester mastné kyseliny | 0,5% Hydrolyzou esteru mastné kyseliny vznikaji kyselé | 1 7 RES Zadné RlZzova modra. ] vyrazne rizové barvy_. Vsechny _ost,atm barvy by
produkty, které snizuji pH a méni barvu indiktoru. rj.et?o ﬁajlova mély byt hodnoceny jako negativni.
7 RES Resazurin 0,1% Hydrolyza resazurinu na resorufin vede ke 8 Elr%slve?lle M K iivni b &la hodnoti
3N bary 3 PO S4dné Fluta néda, slamové |Jako pozitivni by se méla hodnotit pouze
zmene V- 4 Zlutd nebo velmi |vyrazna zluta barva v celé dutiné.
8 PO, p-nitrofenylfosfat 01% Hydrolyzou bezbarvého fosfoesteru se uvolriuje | 12 svétle Zluta
7luty p-nitrofenol. 9 ORN 3 Cervena, Sluts
9 ORN Ornitin 0,8% Hydrolyzou ornitinu vznikaji zasadité produkty, 4,6,13 10 URE Zadné ﬁalrovar neF)o nebo oranzova
které zvy3uji hodnotu pH a méni barvu indikatoru. — purpurova
- ; - VRS Po pfidani cinidla:
10 URE Mocovina 0,36 % Hydrolyzou mocoviny vznikaji zdsadité 6,13 - < T TR > T
SR .. RapID Nitrate A |Cervend o Veskery vyvoj Cervené nebo oranzové barvy by
produkty, které zvySuji hodnotu pH a méni 9 NO . s . |Zlutd 1 X e
S 3 RapID Nitrate B [nebo oranZova mél byt hodnocen jako pozitivni.
barvu indikdtoru. o T TN — <
— 10 IND RaplID Spot Hnéda OranZovd Veskery vyvoj hnédé nebo ¢erné barvy by mél
Po piidani €inidla: Indole nebo cernd nebo cervena byt hodnocen jako pozitivni.
. 0, B o 71 . Koz v
8 NG, Dusitan 12% R.c.ev(it’ukczldusganu na dhu5|kateh!o;c.>dul;ty sf 12,6 gH* NO RapID Nitrate A E:ga?::;o RéZovd Veskery vyvoj Eervené nebo rii7ové barvy by mél
s ,lfje € e} vs.e.nce schopnosti diazotova 2 RaplD Nitrate B| . .y .. |nebo cervend byt hodnocen jako negativni.
dusi¢nanova cinidla. slamové Zluta
9 NO, Dusi¢nan 0,3% Redukce dusi¢nant na dusitany se zjistuje dle | 6,13, 14
schopnosti diazotovat dusi¢nanova Cinidla. *POZNAMKA: Panely by se mély odeitat pii pohledu doll pres reakéni jamky na bilém pozadi.
10 IND Tryptofan 0,16 % VyuZiti tryptofanu vede k tvorbé indolu, 6,13,14 **Test NO,: Test na NO, provedte, pokud je test PRO (dutina 1) jedinym pozitivnim testem a testovany izolat je gramnegativni
ktery se detekuje pomoci ¢inidla RapID Spot kok (podezieni na Neisseria sp.). Vyvoj barvy negativniho testu mize byt pomaly. Pfed odectenim a zaznamendanim reakci
Indole Reagent. NO, si na vyvoj barvy ponechte celych 5 minut.




Tabulka 3. Tabulka kontroly kvality pro panely RapID NH Panel

Organismus PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae Biotyp I* ATCC™ 9006 - - - + - - - + + + + +
Nebo Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 - - + + + - Y + - - Y -
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 Vv + + + + - Vv + - - + -
Oligella urethralis ATCC™ 17960 Vv + - - - - + — — — — _
Moraxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + Y - \Y - \Y -
+, pozitivni; —, negativni; V, proménlivy; (=), obvykle negativni; (+), obvykle pozitivni

2 Klicové indikatorové kmeny vykazuji prijatelnou vykonnost nejlabilnéjsiho substratu v systému a reaktivitu ve znaéném poctu jamek podle doporuceni institutu Clinical and Laboratory Standards Institute pro

zjednodusenou kontrolu kvality.?®
12. VYSLEDKY A ROZSAH OCEKAVANYCH HODNOT

Diferencialni tabulka pro systém RapID NH (tabulka 4)
a biotypovda tabulka hemofild (tabulka 5) zndazorruji
ocekavané vysledky pro systém RapID NH System. Vysledky
v diferencialnich tabulkdch jsou vyjadreny jako fada pozitivnich
procent pro kazdy systémovy test. Tyto informace statisticky
podporuji pouZiti jednotlivych testd a prostiednictvim ¢iselného
kédovani vysledk digitdlnich testd poskytuji zdklad pro
pravdépodobnostni pfistup k identifikaci testovaného izolatu.

Identifikace se provadi na zakladé vysledkud jednotlivych testd
z panell RapID NH Panel ve spojeni s dalSimi laboratornimi
informacemi (napf. Gramovovo barveni, oxidaza, kultivace
na diferencialnich nebo selektivnich médiich), aby se vytvoril
vzorec, ktery se statisticky podobd znamé reaktivité taxonu
zaznamenanych v databdazi systému RapID NH System.
Tyto vzorce se porovnavaji pomoci diferencidlni tabulky
systému RaplID NH (tabulka 4) anebo odvozenim mikrokddu
a pouzitim ERIC.

13. KONTROLA KVALITY

Vsechna Cisla Sarzi systému RapID NH System byla testovéna
pomoci nasledujicich organismi pro kontrolu kvality a byla
shledana pfijatelnymi. Testovani kontrolnich organism( by
mélo byt provdadéno v souladu s postupy kontroly kvality
zavedenymi v laboratofi. Pokud jsou zaznamenany abnormalni
vysledky kontroly kvality, vysledky pacienta by nemély byt
hldseny. Tabulka 3 uvadi ocekdvané vysledky pro vybrany
soubor zkusebnich organismd.

Poznamky:

e Kontrola kvality Ccinidel RapIlD se provadi ziskanim
ocekdvanych reakci pro testy vyzadujici pfidani cinidel
(dutiny 8-10).

e Organismy, které byly
agarovda média po delsi
abnormalni vysledky.

opakované prenaseny na
dobu, mohou poskytovat

e Kmeny pro kontrolu kvality by mély byt skladovany
zmrazené nebo lyofilizované. Pfed pouZitim by kmeny
pro kontrolu kvality mély byt pfeneseny z mista uloZeni
na agarové médium, které je doporuceno pro poufZiti se
systémem RaplID NH System, 2krat az 3krat.

e Formulace, pfisady a slozky kultivaénich médii se
u jednotlivych vyrobcl lis§i a mohou se liSit i mezi
jednotlivymi Sarzemi. V dlsledku toho mohou kultivaéni
média ovlivnit diléi enzymatickou aktivitu urcenych
kmen0 pro kontrolu kvality. Pokud se vysledky u kmen(
pro kontrolu kvality lisi od uvedenych vzorl, Casto se
nesrovnalosti v kontrole kvality vyresi subkultivaci na
médiu z jiné Sarze nebo od jiného vyrobce.

14. OMEZENI

1. Pouziti systému RapID NH System a interpretace vysledku
vyZzaduji znalosti kompetentniho laboratorniho technika,
ktery je vySkolen v obecnych mikrobiologickych metodach
a pred podanim zprdvy o identifikaci ziskané pomoci
systétmu RapID NH System uvézlivé vyuziva skoleni,
zkuSenosti, informace o vzorku a dalsi relevantni postupy.

2. PFi pouZiti systému RaplID NH System je tfeba vzit v Gvahu
zdroj vzorku, oxidazovou reakci, charakteristiky Gramova
barveni a kultivaci na selektivnich agarech.

3. Systém RapID NH System se musi pouZivat s Cistymi
kulturami  zkuSebnich organism(. PouZiti smiSenych
mikrobidlnich populaci nebo pfimé testovani klinického
materialu bez kultivace povede k abnormalnim vysledkim.

Tabulka 4 - Diferencialni tabulka RapID NH (viz oddil 12)

4. Systém RapID NH System je uren pro pouZiti s taxony
uvedenymi v diferencidlni tabulce RapID NH. Poufziti
organismu, které v nich nejsou vyslovné uvedeny, mize
vést k chybné identifikaci.

5. Ocekdvané hodnoty uvedené u testl systému
RapID NH System se mohou lisit od béznych vysledk? testd
nebo dfive uvadénych informaci.

6. Presnost systému RaplD NH System je zaloZena na
statistickém vyuZiti mnoha specialné navrZenych testd
a exkluzivni, patentové chranéné databaze. Pouziti
jakéhokoli jednotlivého testu nachazejiciho se v systému
RapID NH System ke stanoveni identifikace testovaného
izolatu podléhd chybé, kterd je vlastni pouze tomuto testu.

7. Byly hlaseny PRO-negativni kmeny N. gonorrhoeae.’®
Pfi referenci v ERIC bude mikrokdd odvozeny z PRO-
negativnino kmene N. gonorrhoeae mit za nasledek
pravdépodobnostni prekryv s druhem Kingella kingae.
Takové prekrytivsaks sebounese zna¢nou pravdépodobnost,
Ze N. gonorrhoeae bude prvni volbou. K vyfeseni stavu
prekryvani je nutné provést dalsi testy. K rozliSeni druhd
N. gonorrhoeae (pozitivni) a K. kingae (negativni) lze pouzit
test se superoxolem (30% peroxidem vodiku).>?’

8. Byly hlddeny GGT-negativni kmeny Neisseria meningitidis.?®
V pripadé podezieni je nutné provést dalsi testy, napf.
okyseleni sacharid( (tj. maltdzy a glukdzy), aby bylo mozné
definitivné identifikovat PRO-pozitivni, GGT-negativni
izoldty, které jsou jinak charakteristické pro N. meningitidis
nebo N. gonorrhoeae.

15. PRACOVNIi CHARAKTERISTIKY

Pracovni charakteristiky systému RapIlD NH System byly
stanoveny laboratornim testovdnim referencnich a zasobnich
kultur a éerstvych klinickych izolatd.>®

Tabulka 5 — Tabulka biotypu Haemophilus® (viz oddil 12)

Organismus IND ORN URE

Haemophilus influenzae
Biotyp | + + +
Biotyp Il + + -
Biotyp Il a bioskupina
aegyptius® - + -
Biotyp IV - + +
Biotyp V + - +
Biotyp VI - - +
Biotyp VII + - -
Biotyp VIII - - -

Haemophilus parainfluenzae
Biotyp | - - +
Biotyp Il - + +
Biotyp IlI - + -
Biotyp IV + + +
(Biotyp V)° - - -
Biotyp VI + - +
Biotyp VII + + -
Biotyp VIII + - -

2Prevzato z pfirucky klinické mikrobiologie Manual of Clinical
Microbiology. 10. vyd.*

® Analyzu profil(i protein(i vnéjsi membrany Ize pouZzit k rozliseni
H. influenzae biotypu lll a bioskupiny aegyptius.?®

¢V soucasné dobé neni jasné, zda se jedna o kmeny
H. parainfluenzae, H. segnis nebo H. paraphrophilus.
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18. LEGENDA K SYMBOLUM

Katalogové ¢islo

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek
in vitro

Prostudujte si ndavod k pouZiti

Teplotni omezeni (teplota skladovani)

Obsah postacuje pro <N> testu

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Nepouzivejte opakované

Kéd davky (Cislo sarze)

Datum poufZitelnosti (datum exspirace)

Dovozce

e Eee-[-(E8

Jedinecny identifikdtor prostfedku

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi

Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi

Evropské posouzeni shody
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Vyrobce

RapID™ a ERIC™ jsou ochranné znamky spole¢nosti
Thermo Fisher Scientific a jejich dcefinych spole¢nosti.

ATCC™ je registrovana ochranna zndmka sbirky American Type

Culture Collection.

“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
www.thermofisher.com/microbiology
Tel.: (800) 255-6730 ¢ Mezinarodni: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Evropa +800 135 79 135 ¢ USA 1 855 2360 190
Kanada 1 855 805 8539 e Zbytek svéta +31 20 794 7071

2797

Datum zavedeni zmén

Srpen 2023
Aktualizovano podle pozadavk
nafizeni IVDR

Verze
IFU8311001

Vytisténo ve Spojeném kralovstvi

Organismus PRO GGT ONPG GLU SucC EST RES PO4 ORN URE NOs3 IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis | 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae* 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 0 0 0 0 94 0 0 96 0
Moraxella osloensis 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

2Drive oznacovan Haemophilus actinomycetemcomitans.
Dfive oznacovan Haemophilus aphrophilus.
Zahrnuje bioskupinu aegyptius.

9Dfive oznacovan CDC skupina M-6.
¢Dfive oznacovan CDC skupina M-5 (Neisseria weaveri).
Dfive oznatovan Moraxella phenylpyruvica.

eDfive oznacovan Kingella indologenes.
"Byly zaznamenany PRO-negativni kmeny Neisseria gonorrhoeae.*®
iByly zaznamendny GGT-negativni kmeny Neisseria meningitidis.?®

“Dfive oznatovan Haemophilus segnis
i Dfive oznactovan Moraxella catarrhalis

AT01000C
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1. TILSIGTET BRUG

RapID™ NH-system er en kvalitativ mikrometode, der anvender
enzymreaktioner til at identificere kliniske isolater dyrket pa
agar af Neisserie-arter, Haemophilus-arter, Moraxella-arter og
relaterede mikroorganismer. Enheden anvendes i en diagnostisk
arbejdsgang til at hjelpe 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.

RapID NH-differentialdiagram indeholder en liste over alle de
organismer, som RapID NH-system vedrgrer.

2. OVERSIGT OG FORKLARING

Organismer i familien Neisseriaceae er karakteriseret som
gramnegative kokker, der forekommer i par eller massevis,
eller som gramnegative buttede stave (ofte koccobacillere)
i par eller korte kaeder. Der er fire slaegter i familien: Neisseria,
Moraxella, Acinetobacter og Kingella.* Det naturlige habitat for
disse organismer er slimhinder, og kun to arter, N. gonorrhoeae
og N. meningitidis, vurderes at veere primarpatogener.?
De fleste andre Neisseriaceae, der isoleres fra humaninfektioner,
er klassificeret som opportunistiske patogener. Pa grund af denne
skelnen ved Neisseriaceae i forhold til humaninfektion har det
kliniske laboratorie rettet hovedinteressen mod at identificere
og bekraefte gonokokkale og meningokokkale isolater og
differentiere disse arter fra andre Neisseriaceae.

RapID NH-system er udviklet til sikker identifikation af N. gonorrhoeae,
N. meningitidis og Moraxella catarrhalis og sikker differentiering af
disse organismer fra andre arter af Neisseria, Moraxella og Kingella.”

Arter af sleegten Haemophilus er obligate parasitter, som er knyttet
til luftrgret hos mennesker og dyr. Haemophilus influenzae er det
etiologiske middel hos en raekke humaninfektioner, inklusive
kronisk luftvejsinfektion og meningitis. Andre arter er involveret i
sexuelt overfgrte sygdomme og gjenkatar. Differentiering mellem
patogen Haemophilus og Haemophilus-arter, som udggr normal
flora, er vigtige oplysninger for laboratoriet. RapID NH-system
kan identificere og differentiere bade Haemophilus spp. og den
biokemiske type H. influenzae og Haemophilus parainfluenzae.®

RapID NH-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 tilszettes 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 differentialdiagrammet (tabel 4) eller
ved at anvende RaplD ERIC™-software.

3. PRINCIP

De tests, der anvendes i RapID NH-system, 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

(R8325102, leveres separat)

RaplD-inokuleringsvaeske
(1 ml pr. prgvergr)

CaCl, .... .05¢g
Demineraliseret vand .........cccocevveeeeeveeseeceee s 1000,0 ml

RaplD nitrat A-reagens (R8309003, leveres separat)
(15 ml pr. flaske)

Sulfanilsyre
Iseddikesyre

Demineraliseret vand .........cocoeeeeeeeevieveeceeeeeeeeeeere e 720,0 ml
(R8309004, leveres separat)

RaplD nitrat B-reagens
(15 ml pr. flaske)

5. FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

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 hjelp af grundig sterilisering af prgver, beholdere,
medier og testpaneler efter afsluttet brug. Serg for at fglge de
gaeldende retningslinjer.

Apparater til flergangsbrug steriliseres med egnet procedure efter
brug,omenddenforetrukne metode erautoklaveringi15minutter
ved 121 °C. Udstyr til engangsbrug autoklaveres eller braendes.
Spild af potentielt infektionsmateriale skal fijernes 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 haendelser, der matte opsta 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 tilfeelde af
funktionsfejl.

Forsigtig!
1. RaplD nitrat A-reagens, RaplD nitrat B-reagens og RapID Spot-
indolreagens kan forarsage hud-, gjen- og luftvejsirritation.

2. Oplysninger om potentielt skadelige komponenter
og detaljerede oplysninger om reagenskemikalier fremgar af
sikkerhedsdatabladene, der er tilgeengelige pa producentens
website, og produktmaerkningen.

6.  OPBEVARING

8°C
2°C

RapID NH-system, Spot-indol- og nitrat A- og B-reagens opbevares
i originalemballagen ved 2-8 °C indtil brug. Lad produkterne na
stuetemperatur inden brug. Fjern kun det antal paneler, der er
ngdvendigt for at kunne udfgre testen. Genluk plastposen, og
nedkgl den straks igen til 2-8 °C. Paneler skal anvendes samme
dag, de fijernes fra opbevaring. RaplD-inokuleringsvaeske
opbevares i originalemballagen ved stuetemperatur (20-25 °C)
indtil brug.

7. FORRINGELSE AF PRODUKTET

Produktet ma ikke tages i brug, hvis (1) udlgbsdatoen er overskredet,
(2) plastbakken er knaekket eller Idget kompromitteret, eller (3) ved
andre tegn pa produktforringelse.

8. INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PROVER
Prgverindsamles og handteres ifglge de anbefalede retningslinjer.>%%
9. MEDF@LGENDE MATERIALE

20 RapID NH-paneler

20 rapportformularer

2 inkubationsbakker af fibermateriale
Brugsanvisning

1 farveguide

10. PAKRAEVEDE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER

Steriliseringsenhed til lgkker

Inokuleringslgkke, podepindsprgver, indsamlingsbeholdere
Inkubatorer, systemer til alternative miljger

Supplerende medier

Kvalitetsstyringsorganismer

Reagenser til gramfarvning

Mikroskopobjektglas

Oxidasereagens

Vatpinde

RaplID-inokuleringsvaeske, 1 ml (R8325102)

McFarland #3-turbiditetsstandard (R20413) eller tilsvarende
Pipetter

RaplD Spot-indolreagens (R8309002)

RaplD nitrat A-reagens (R8309003)

RaplD nitrat B-reagens (R8309004)

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

11. PROCEDURE

Der er to alternative procedurer til RapID™ NH-system: 1-times-

Klarggring af inokulum:

1. Testorganismer skal dyrkesirent dyrkningsmedie og undersgges
med gramfarvning og oxidasetest inden brug i systemet.

Bemaerk: Den cellulaere morfologi og gramfarvningskarakteristika
skal observeres ngje, da kokkobacillere stave kan ligne
diplokokker i udstrygninger.

2. Testorganismer kan fijernes fra forskellige selektive og
nonselektive agarvaekstmedier. Fglgende typer medier
anbefales:

Nonselektive medier: Chokoladeagar; Tryptic Soy-agar med
5 % fareblod.

Selektive medier: Thayer-Martin-agar; New York City-agar.
Bemaerkninger:

e Ved anvendelse af 1-times-proceduren kan der kun
anvendes selektiv agar.

e Kulturer, der anvendes til klarggring af inokulum, skal
foretrukket veere 18-24 timer gamle. Isolat med langsom
vaekst kan testes med 48 timer gamle kulturer.

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

3. Medenvatpindeller podningslgkke suspenderes tilstraekkelig
vaekst fra agarpladekulturen i RaplD-inokuleringsvaeske
(1 ml) til at opna synlig turbiditet svarende til omtrent
McFarland-turbiditetsstandard nummer 3 eller tilsvarende.

Bemaerkninger:

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

e Bakterielle suspensioner, der er en smule mere turbide end
en McFarland-standard nummer 3, pavirker ikke testydelsen
og anbefales til standardkulturer, kvalitetskontrolstammer
og 1-times-proceduren.

e Suspensioner skal blandes grundigt og eventuelt

vortexblandes.

e Suspensioner skal bruges senest 15 minutter efter
forberedelse.

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

Inokulering af RapID NH-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 tilseetning af testsuspensionen, og mens panelet star
pa en vandret overflade, vippes panelet bagud og vaek fra
testkaviteterne i en vinkel pa ca. 45° (se herunder).

Reaktionskaviteter

Inokuleringstrug
(Bagest i bakken)

S\

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

5. Menspaneletholdesvandret(opnasbedstvedathvilebunden
af reaktionskaviteterne med arbejdsbordets overflade),

Reaktionskaviteter
(Forrest i bakken)

a5

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

Bemazerkninger:

¢ Undersgg testkaviteterne, som skal vaere 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 Faerdigggr 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 leengere tid uden at feerdigggre proceduren.

Inkubation af RapID NH-paneler:

Inkuber podede paneler ved 35-37 °Cien CO -friinkubator i1 time
ved anvendelse af 1-times-proceduren. Inkuber podede paneler
ved 35-37 °Ci en COfri inkubator i 4 timer ved anvendelse af
den generelle procedure. For at lette handtering kan panelerne
inkuberes i de inkubationsbakker af fibermateriale, der medfglger
i seettet.

Scoring af RapID NH-paneler:

RapID NH-paneler har 10 reaktionskaviteter, der giver 12 testscorer
og ved behov ogsé en 13. testscore (NO,). Testkavitet 8 til og med
10 har dobbeltfunktion og rummer saledes to separate tests i
samme kavitet. Dobbeltfunktionstests scores inden tilseetning af
reagens, hvorved det fgrste testresultat opnas, hvorefter samme
kavitet scores igen efter tilsaetning af reagens, hvorved det
andet testresultat opnas. Testkaviteterne med dobbeltfunktion
indikeres med den fgrste test over stregen og den anden test
under stregen. Nitrittesten (kavitet 8), der kun behgves som
angivet nedenfor i trin 5, angives med en firkant rundt om den
reagentkraevende test.

Testplaceringer pa RapIlD NH-panel

Kavitetsnr. | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10
Testkode | PRO | GGT |ONPG| GLU | SUC | EST | RES | PO: | ORN | URE
NO2 | NOs | IND
1. Mens RapID NH-panel holdes sikkert mod bordpladen,
abnes maerkatlaget pa reaktionskaviteterne ved at traekke
op i fanen nederst til hgjre og mod venstre.

2. Uden at tilsette reagens af nogen art afleeses og scores
kaviteterne 1 (PRO) til og med 10 (URE) fra venstre mod hgjre
ved hjalp af fortolkningsguiden i tabel 2. Panelerne aflaeses
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. Tilseet fglgende reagenser til de anfgrte kaviteter:
e Tilseet 2 draber RaplD nitrat A-reagens til kavitet 9 (NO,).
e Tilseet 2 draber RaplD nitrat B-reagens til kavitet 9 (NO,).

e Tilseet 2 draber RapID Spot-indolreagens til kavitet 10
(IND).
Bemaerk: Der ma kun bruges RaplD Spot-indolreagens.

Kovacs' eller Ehrlichs indolreagens giver ikke tilfredsstillende
resultater.

4. Afvent farveudvikling i mindst 1 minut, men ikke mere
end 5 minutter. Aflaes og scor kavitet 9 og 10. Testscorerne
registreres i de tilhgrende felter pa rapportformularen ved at
anvendetestkoderne under stregen til dobbeltfunktionstests.

5. Hvis PRO-testen (kavitet 1) er eneste positive test, og
testisolatet er en gramnegativ kok (mistanke om Neisseria
sp.), udfgres en nitrittest (NO,) i kavitet 8 (PO,/NO,) ved at
tilsaette 2 draber af hhv. RaplD nitrat A- og B-reagens. Fortolk
testen som anvist i tabel 2.

Bemaerk: Negativ testfarve kan udvikle sig langsomt. Afvent

N,N-dimethyl-1-naphthylami ..6,0
Isleddill:z:yrey naphthylamin 280 0’ mgl proceduren og den generelle procedure. vippes panelet langsomt fremad mod reaktionskaviteterne, alle fem minutter, inden testen scores som positiv.
Demineraliserot vand .. 720,0 m 1—times—pr9ceduren ar?vendes k:m ved mistanke om gonokokker |ndt1l. |noku!um lsber langs fordybningerne og ind i g Anvend mikrokoden fra rapportformularen i ERIC ved
RapID S dol (R8309002, | ) fra urogenitale prgver isoleret pa udvalgte agarer. reaktionskaviteterne (se herunder). Herved evakueres alt identifikation
a ot-indolreagens , leveres separat i :
(15pm| pr: flaske) € P Den generelle procedure skal anvendes pa Neisseriaceae fra alle inokulum fra den bageste del af panelet.
dimethvlaminoci deh gvrige kropssteder og isoleres pa alle gvrige medier. Haemophilus Bemaerk: Hvis panelet vippes for hurtigt, kan der opsta
p-dimethylaminocinnamaldehyd...........ccoocvvinviineninennns 10,0g ) luftl indl i Kavi
Hydrogenchlorid og andre bakterier skal testes med den generelle procedure. uftlommer ved indlgbet til testkaviteten, som begraenser
Demineraliseret vand .... 900,0 ml vaeskelgbet.
Tabel 1. Principper og komponenter i RapID NH-system Tabel 2. Fortolkning af RapID NH-paneltests*
Kavitetsnr. | Testkode | Reaktivt Antal/ Princip Litteraturhenvisningsnr. o
indholdsstof maengde Kavitetsnr. | Testkode |Reagens Posit eal Non " Bemaerkninger
Inden tilszetning af reagens: osttiv egativ
- - Inden tilszetning af reagens:
1 PRO Proline 0,1% Hydrolyse af det farvelgse amidsubstrat med 1-3,7-10 1 PRO
p-nitroanilid bestemte enzymer frigiver gul p-nitrofenol. . Enhver udvikling af klar gul farve skal scores
2 GGT Ingen Gul Klar eller beige .
2 GGT y-Glutamyl 0,12 % som positiv.
. n 3 ONPG
p-nitroanilid
- - — 4 GLU Gul suldfarvet | Rod. rad Kun en klar gul, guldfarve eller gulorange skal
3 ONPG o-Nitrophenyl, |0,25% Hydrolyse af det farvelgse glycosidsubstrat frigiver | 1,11 Ingen ul, guldfarve @d, rgdorange scores som positiv. Alle andre farver skal scores
B, D-galactosid gul o-nitrofenol. 5 suc eller gulorange |eller orange som negative.
GLU Glukose 2,0% Anvendelse af sukkersubstratet producerer 1,11 Gul, guldfarvet |Red, redorange Bemeaerk: Der kan dannes et rgdt lag ovenpa
o syreforbindelser, der saenker pH-veerdien 6 EST Ingen '8 ! 8 kaviteten. Ryst panelet forsigtigt eller omregr
5 suc Saccharose 2,0% g eller gulorange | eller orange ; = X
og &ndrer indikatoren. med en applikatorpind inden scoring.
6 EST Fedtsyreester |0,5% Hydrolyse af fedtsyreester frigiver syreforbindelser, |1 Lilla. bl Kun udviklingen af markant pink farve skal
der saenker pH-vaerdien og andrer indikatoren. 7 RES Ingen Pink e”e; violet scores som positiv. Alle andre farver skal scores
7 RES Resazurin 0,1% Hydrolyse af resazurin til resorufin resulterer 8 o Doi Som negative.
i farveaendring. ar, belge, Kun udviklingen af en markant gul farve i hele
8 PO, Ingen Gul stragul eller Kavi o
- — I | aviteten skal scores som positiv.
8 PO, p-nitrophenyl- |0,1% Hydrolyse af det farvelgse phosphoester frigiver 12 meget lys gu
phosphat gul p-nitrofenol. 9 ORN Ingen Red, violet Gul eller orange
9 ORN Ornitin 0,8% Hydrolyse af ornitin producerer basiske 4,6,13 10 URE eller lilla
forbindelser, der haever pH-veerdien og Efter tilsetning af reagens:
@ndrer indikatoren. 9 NO RaplID nitrat A Rod eller orange |Gul Enhver udvikling af rgd eller orange farve skal
10 URE Urea 0,36 % Hydrolyse af urea producerer basiske forbindelser, |6, 13 3 RaplD nitrat B scores som positiv
der haever pH-vaerdien og @ndrer indikatoren. 10 IND RaplID Spot-indol Brunellersort | Orange eller rad Enhver udvikling af brun eller sort farve skal
Efter tilsaetning af reagens: scores som positiv.
— - — - o RaplD nitrat A Klar, beige . Enhver udvikling af rgd eller pink farve skal
8 NO, Nitrit 1,2% Reduktion af nitrit til kveelstofforbindelser 1,2,6 8 NO, RaplD nitrat B eller strigul Pink eller rgd scores som negativ.
detekteres pa fravaeret af evnen til at fremkalde
nitratreagenser.
9 NO Nitrat 0,3% Reduktion af nitrat til nitrit detekteres pa evnen 6,13, 14 *BEMZRK: Panelerne afleeses ved at se ned gennem reaktionsbrgndene mod en hvid baggrund.
til at fremkalde nitratreagenser. **NO,-test: Udfgr NO,-tsten, hvis PRO-testen (kavitet 1) er den eneste positive test, og testisolatet er en gramnegativ
10 IND Tryptophan 0,16% | Anvendelse af tryptophan medfgrer indoldannelse, |6, 13, 14 kok (mistanke om Neisseria sp.). Negativ testfarve kan udvikle sig langsomt. Afvent farveudvikling i alle 5 minutter,
som detekteres med RaplD Spot-indolreagens. inden NO,-reaktioner aflaeses og registreres.




Tabel 3. Kvalitetskontrolskema for RapID NH-paneler

Eller

Organisme PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae Biotype 1> ATCC™ 9006 - - - + - - - + + + + +
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 - - + + + - \Yj + — _ Vv _
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 Vv + + + + - Vv + - - + -
Oligella urethralis ATCC™ 17960 \Y + - - - - + - - - — _
Moraxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + \Y - \Y - v -

+, positiv; —, negativ; V, variabel; (), normalt negativ; (+), normalt positiv

2 Centrale 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.?®
12. RESULTATER OG FORVENTEDE VARDIOMRADER

RapID NH-differentialdiagram (tabel 4) og Haemophilus Biotype
Chart (tabel 5) viser de forventede resultater for RapID NH-system.
Resultaterne i differentialgrafen udtrykkes som en raekke
positive procentveerdier for hver systemtest. Disse oplysninger
understgtter brugen af hver test statistisk og udggr grundlaget
for en sandsynlighedsbaret tilgang til identifikation af testisolatet
ved hjeelp en numerisk kodning af digitale testresultater.

Identifikationer foretages ved hjaelp af individuelle testscorer fra
RapID NH-paneler sammen med andre laboratorieoplysninger
(f.eks. gramfarvning, oxidase, vaekst pa differentierede eller
selektive medier), der frembringer et mgnster, som har statistisk
lighed med kendt reaktivitet for taksioner, der er gemt i RapID
NH-system-databasen. Disse mgnstre sammenlignes ved hjaelp
af RapID NH-differentialdiagram (tabel 4) eller ved at udlede en
mikrokode med efterfglgende opslag i ERIC.

13. KVALITETSKONTROL

Alle lotnumre i RaplD NH-system er testet med fglgende
kvalitetskontrolorganismer og fundet acceptable. Test af
kontrolorganismer skal udfgres i henhold til laboratoriets
geldende 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 RapID-reagenser opnas ved at indhente de
forventede reaktioner for tests, der kraever reagenstilsaetning
(kavitet 8-10).

e Organismer, der gentagne gange er blevet overfgrt til
agarmedie i laengere 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 NH-system.

e Formuleringer,additiver ogindholdsstofferidyrkningsmedier
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 mgnstre, vil
en subkultur pa et medie fra et andet batch eller en anden
producent ofte kunne afhjeelpe kvalitetskontrolafvigelser.

14. BEGRANSNINGER

1. Brugen af RaplD NH-system og fortolkningen af resultater
kraever viden fra en kvalificeret laboratoriemedarbejder,
som er fortrolig med generelle mikrobiologiske metoder,
og som ggr velovervejet brug af egen traening og erfaring,
preveoplysninger og andre relevante procedurer, inden
identifikationen med RapID NH-system vidererapporteres.

2. Prgvekilde, oxidasereaktion, karakteristika ved gramfarvning
og veekst pa udvalgt agar skal overvejes ved brug af
RapID NH-system.

3. RapID NH-system skal bruges med rene dyrkninger
af testorganismer. Brugen af blandede mikrobielle
populationer eller direkte testning af klinisk materiale uden
dyrkningsmedie vil fgre til afvigende resultater.

4. RapID NH-system er udviklet til brug med de taksioner,
der oplistes i RapID NH-differentialdiagrammer. Brugen
af organismer, der ikke fremgar af listen, kan fgre til
fejlidentifikationer.

Tabel 4 — RapID NH-differentialdiagram (se afsnit 12)

5. De oplistede forventede veerdier for RapID NH-system-tests
kan afvige fra konventionelle testresultater eller tidligere
rapporterede oplysninger.

6. Ngjagtigheden af RapID NH-system bygger pa statistisk brug
af flere specielt udviklede tests og en eksklusiv, egenudviklet
database. Brugen af en enkelt test i RapID NH-system til at
fastsld identifikationen af et testisolat er alene genstand for
de fejl, der matte ligge i den pageeldende test.

7. DererrapporteretPRO-negativestammerafN.gonorrhoeae.*®
Ved opslag i ERIC resulterer afledt mikrokode fra PRO-negativ
N. gonorrhoeae i en tilstand med sandsynlighedsoverlap
med Kingella kingae. Med et sadant overlap fglger imidlertid
hgj sandsynlighed for N. gonorrhoeae som fgrstevalg. Der
kraeves yderligere tests for at Igse overlapningstilstanden.
Superoxol-testen (30 % hydrogenperoxid) kan bruges
til at differentiere N. gonorrhoeae (positiv) og K. kingae
(negativ).2?

8. GGT-negative strenge af Neisseria meningitidis er
rapporteret.”® Ved mistanke kreeves der yderligere tests,
sasom forsuring af kulhydrat (f.eks. maltose og glukose),
til definitivt at kunne identificere PRO-positive, GGT-negative
isolater, der ellers er karakteristiske for N. meningitidis eller
N. gonorrhoeae.

15. YDELSESKARAKTERISTIKA

Ydelseskarakteristika for RapID NH-system er etableret gennem
laboratorietest af reference- og standardkulturer og friske kliniske
isolater.>®

Tabel 5 — Haemophilus Biotype Chart? (se afsnit 12)

Organisme IND ORN URE

Haemophilus influenzae
Biotype | + + +
Biotype Il + + -
Biotype Ill og biogruppe
aegyptius® - + _
Biotype IV - + +
Biotype V + - +
Biotype VI - - +
Biotype VIl + - -
Biotype VIII - - -

Haemophilus parainfluenzae
Biotype | - - +
Biotype Il - + +
Biotype IlI - + -
Biotype IV + + +
(Biotype V)° - - -
Biotype VI + - +
Biotype VIl + + -
Biotype VIII + - -

2Tilpasset fra Manual of Clinical Microbiology. 10th ed.*

®Analyse af proteinprofiler for den ydre membranside kan
bruges til at differentiere H. influenzae biotype Il og biogruppen
aegyptius.”

‘Det er p.t. uklart, om disse stammer er H. parainfluenzae,
H. segnis eller H. paraphrophilus.
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Trykt i Storbritannien

Organisme PRO GGT ONPG GLU SucC EST RES PO4 ORN URE NOs IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis ¥ 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis’ 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae® 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 0 0 0 0 94 0 0 96 0
Moraxella osloensis 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

2Tidligere betegnelse Haemophilus actinomycetemcomitans.
bTidligere betegnelse Haemophilus aphrophilus.
¢Inkluderer biogruppe aegyptius.

9Tidligere betegnelse CDC gruppe M-6.
¢Tidligere betegnelse CDC gruppe M-5 (Neisseria weaveri).
Tidligere betegnelse Moraxella phenylpyruvica.

e Tidligere betegnelse Kingella indologenes.
"Der er rapporteret PRO-negative stammer af Neisseria gonorrhoeae.*®
' Der er rapporteret GGT-negative stammer af Neisseria meningitidis.?®

Tidligere betegnelse Haemopbhilus segnis
i Tidligere betegnelse Moraxella catarrhalis

AT01000C
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1. ANWENDUNGSBEREICH

Das RapID™ NH System ist eine qualitative Mikromethode zur
Bestimmung von auf Agar gewachsenen klinischen Isolaten von
Neisseria-Spezies, Haemophilus-Spezies, Moraxella-Spezies
und verwandten Mikroorganismen mittels Enzymreaktionen.
Das Gerat unterstutzt Kliniker im diagnostischen Arbeitsablauf
bei der Auswahl von Behandlungsoptionen fiir Patienten
mit Verdacht auf bakterielle Infektionen. Das Gerdt ist nicht
automatisiert, darf nur durch Fachpersonal verwendet werden
und ist kein Begleitdiagnostikum.

Eine komplette Aufstellung der Organismen, mit denen
das RapID NH System verwendet werden kann, finden Sie in der
RaplID NH Differenzierungstabelle.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Die zur Familie der Neisseriaceae gehorenden Organismen
werden als gramnegative Kokken charakterisiert. Sie treten
paarweise oder in Massen oder als gramnegative runde
Stabchen (oft Kugelbakterien) in Paaren oder kurzen Ketten auf.
Die Familie besteht aus vier Gattungen: Neisseria, Moraxella,
Acinetobacter und Kingella.* Der natirliche Lebensraum
dieser Organismen ist die Schleimhaut, und nur zwei
Spezies, N. gonorrhoeae und N. meningitidis, sind als primar
pathogen zu sehen.? Die meisten anderen Neisseriaceae,
die aus menschlichen Infektionen isoliert wurden, wurden
als opportunistisch pathogen klassifiziert. Aufgrund dieser
Unterscheidung zwischen Neisseriaceae in Bezug auf
Infektionen beim Menschen lag das Hauptaugenmerk des
klinischen Labors auf der Identifikation und Bestadtigung
der Gonokokken- und Meningokokken-Proben sowie der
Differenzierung dieser Spezies von anderen Neisseriaceae.

Das RaplID NH System ist fiir die eindeutige Identifikation von
N. gonorrhoeae, N. meningitidis und Moraxella catarrhalis und
fur die Differenzierung dieser Organismen von anderen Spezies
der Neisseria, Moraxella und Kingella konzipiert.>”

Die Spezies der Gattung Haemophilus sind obligate Parasiten,
die in den Atemwegen von Menschen und Tieren vorkommen.
Haemophilus  influenzae ist der ursachliche Erreger
verschiedener Infektionen beim Menschen, einschlieRlich
chronischer Atemwegsinfektionenund Meningitis. Andere Arten
sind an Geschlechtskrankheiten und Bindehautentziindungen
beteiligt. Die Unterscheidung des pathogenen Haemophilus
von Haemophilus-Spezies, welche die normale Flora bilden,
ist eine wichtige Laborinformation. Mit dem RapID NH System
werden Haemophilus spp. identifiziert und differenziert
sowie H. influenzae und Haemophilus parainfluenzae
biochemisch typisiert.>®

RapID NH Behdlter sind Einwegtabletts aus Kunststoff mit
10 Testkammern mit dehydrierten Reaktanten. Der Behalter
ermoglicht eine gleichzeitige Inokulation jeder Kammer mit
einer vorbestimmten Menge des Inokulums. Eine Suspension
des Testorganismus in RaplID Inokulationsfliissigkeit wird
als Inokulum verwendet. Es bewirkt eine Rehydrierung
und leitet die Testreaktionen ein. Nach Inkubation des
Behélters wird jede Testkammer anhand der Farbgebung
auf eine Reaktivitdt untersucht. In einigen Féllen missen
den Testkammern Reagenzien hinzugefligt 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 der
Differenzierungstabelle (Tabelle 4) oder durch Verwendung
der RaplID ERIC™ Software.

3. TESTPRINZIP

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

4. REAGENZIEN

RapID Inokulationsfliissigkeit
(1 ml/Réhrchen)

(R8325102, separat erhaltlich)

05¢g
Entmineralisiertes Wasser.......ccoveevvveeeevveeeeivveeeennns 1.000,0 ml

RaplD Nitrat A Reagenz (R8309003, separat erhaltlich)
(15 ml/Flasche)

Sulfanilsdure
Eisessig .
Entmineralisiertes Wasser........cccceevvveeeevveeeeeveeeeinneenn 720,0 ml

RaplD Nitrat B Reagenz
(15 ml/Flasche)
N,N-Dimethyl-1-Naphthylamin..

RaplD Spot Indol Reagenz
(15 ml/Flasche)

(R8309002, separat erhaltlich)

p-Dimethylaminocinnamaldehyd ..........ccccccveviennne ..10,0g
SalzSEUre...ccvvvee e 100,0 ml
Entmineralisiertes Wasser 900,0 ml

5. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt ist fur die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik
bestimmt und sollte nur von entsprechend geschulten Personen
verwendet werden. Es sind VorsichtsmaRBnahmen gegen die
von mikrobiologischen Materialien ausgehenden Gefahren
zu ergreifen, indem Proben, Behdlter, Medien und Test-
Behalter nach Gebrauch ordnungsgemal® sterilisiert werden.
Die Anweisungen miissen 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
mussen autoklaviert oder verbrannt werden. Verschiittete oder
verspritzte potenziell infektiose Materialien missen sofort mit
saugfahigen Papiertiichern entfernt und die kontaminierten
Flaichen 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 aufgedruckte Verfallsdatum
hinaus verwenden.

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 zustindigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem
der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.
Im Falle einer Storung darf das Testkit nicht verwendet werden.

Achtung!

1. Die Reagenzien RaplD Nitrat A, RapID Nitrat B und RapID
Spot Indol kdnnen Reizungen von Haut, Augen und der
Atemwege auslosen.

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

6. LAGERUNG

8°C
2°C

Das RapID NH System und die Reagenzien Spot Indol sowie
Nitrat A und B Indol Reagenz sollten bis zur Verwendung
in der Originalverpackung bei 2 — 8 °C aufbewahrt werden.
Vor Gebrauch auf Raumtemperatur bringen. Nur die fir
den Test notwendige Anzahl von Behéltern entnehmen. Den
Kunststoffbeutel wieder versiegeln und sofort wieder auf
2 — 8 °C bringen. Die entnommenen Behélter missen noch am
selben Tag verwendet werden. RapID Inokulationsflussigkeit
sollte bis zur Verwendung im Originalbehélter 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

Die Probenentnahme wund -handhabung
empfohlenen Richtlinien erfolgen.?¢

9. LIEFERUMFANG

20 RapID NH Behdlter

20 Berichtsformulare

2 Chipboard Inkubationsschalen
Gebrauchsanweisung

1 Farbtabelle

10. ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

Gerat zur Sterilisierung der Inokulationsschlinge
Inokulationsschlinge, Abstrichtupfer, Sammelbehalter
Inkubatoren, alternative Umweltsysteme

zusatzliche Medien

Qualitatskontrollstamme

Reagenzien flir Gramfarbung

Mikroskop-Objekttrager

Oxidasereagenz

Baumwolltupfer

RaplID Inokulationsflussigkeit, 1 ml (R8325102)

McFarland Triibungsstandard Nr. 3 (R20413) oder Aquivalent
Pipetten

RaplID Spot Indol Reagenz (R8309002)

RapID Nitrat A Reagenz (R8309003)

RapID Nitrat B Reagenz (R8309004)

ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600, optional)

11. VERFAHREN

sollte nach

NICHT IM

Das 1-stiindige Verfahren ist nur bei Verdacht auf Gonokokken,
die aus urogenitalen Proben stammen und in Selektivagar
isoliert wurden, anzuwenden.

Das allgemeine Verfahren sollte fir Neisseriaceae von
allen anderen Korperstellen und die auf beliebigen Medien
isoliert werden, verwendet werden. Haemophilus und
andere Bakterien sollten mit dem allgemeinen Verfahren
getestet werden.

Vorbereitung des Inokulums:

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

Hinweis: Die Zellmorphologie und die Eigenschaften in
der Gramfarbung sollten aufmerksam beobachtet werden,
da Kokkenbazillenstdbchen im Abstrich Ahnlichkeit mit
Diplokokken aufweisen kénnen.

2. Die Testorganismen
nichtselektiver und
entnommen werden.
werden empfohlen:
Nichtselektive Medien:
Agar mit 5 % Schafblut.
Selektive Medien: Thayer-Martin-Agar, New-York-City-Agar.
Hinweise:

kénnen von einer Vielzahl
selektiver Agar-Nahrboden
Die folgenden Medientypen

Schokoladenagar, Trypton-Soja-

e Fiur das 1-stiindige Verfahren kann nur Selektivagar
verwendet werden.

e Die Kulturen fir die Vorbereitung des Inokulums
sollten vorzugsweise 18 — 24 Stunden alt sein.
Langsam wachsende Isolate kdnnen mit 48 Stunden
alten Kulturen getestet werden.

e Wenn andere Medien als die empfohlenen verwendet
werden, kann dies die Testergebnisse verfalschen.

3. Miteinem Baumwolltupfer oder einer Inokulationsschlinge
ausreichend Wachstum aus der Agarplattenkultur in RapID
Inokulationsflussigkeit (1 ml) suspendieren, um eine
sichtbare Tribung zu erzielen, die in etwa dem McFarland
Tribungsstandard Nr. 3 oder Aquivalent entspricht.

Hinweise:

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

e Bakterielle Suspensionen, die eine etwas starkere
Tribung als der McFarland Standard Nr. 3 aufweisen,
haben keine Auswirkung auf das Testergebnis und
werden fur Bestandskulturen, Qualitatskontrollstimme
sowie fiir das 1-stiindige Verfahren empfohlen.

e Suspensionen sollten grindlich durchmischt und
gegebenenfalls verwirbelt werden.

e Suspensionen innerhalb von 15 Minuten nach

Vorbereitung verwenden.

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

Inokulation von RapID NH Behiltern:

1. Den Deckel des Behélters nach hinten Uber den
Inokulationsport fihren, 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 Inokulationsflussigkeit vorsichtig in die obere rechte
Ecke des Behalters Ubertragen. Den Inokulationsport des
Behélters wieder versiegeln, indem die Lasche wieder
festgedriickt wird.

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

Reaktionskammern

Inokulationsmulde
(Behélterriickseite)

45°

4. Den Behalter in diesem Winkel halten und dabei vorsichtig
hin- und herschwenken, damit sich das Inokulum entlang
der hinteren Auffangrillen gleichmiaRig verteilen kann
(siehe Abbildung unten).

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

Hinweis: Wenn der Behélter zu pl6tzlich geneigt wird,
konnte Luft im Testkammeranschlussstlick eingeschlossen
werden und den Bewegungsraum der Flussigkeit einengen.

Reaktionskammern

(Behéltervorderseite)
a5

6. Den Behdlter wieder in eine ebene Position bringen.
Gegebenenfalls den Behélter vorsichtig gegen die

Tischplatte klopfen, damit die in die Kammern
eingeschlossene Luft entweichen kann.

Hinweise:

e Testkammern daraufhin untersuchen, ob sie frei

von Blasen und gleichmaRig gefillt sind. Leichte
Unterschiede bei der Befillung der Testkammern
sind tolerierbar und haben keinen Einfluss auf die
Testergebnisse. Wenn der Behalter sehr ungleichmaRig
gefllt ist, sollte ein neuer Behalter inokuliert und der
falsch gefiillte Behalter entsorgt werden.

e Nach dem Einflllen der Inokulationsflussigkeit die
Inokulation durchfiihren, bevor weitere Behalter
inokuliert werden.

e DaslInokulum nichtlangere Zeitim riickwartigen Teil des
Behalters belassen, ohne den Vorgang abzuschlieRen.

Inkubation von RaplID NH Behdltern:

Bei Verwendung des 1-Stunden-Verfahrens die inokulierten
Behilterfir 1Stunde bei35—37°Cineinem CO,-freien Inkubator
inkubieren. Bei Verwendung des allgemeinen Verfahrens die
inokulierten Behalter fiir 4 Stunden bei 35 — 37 °C in einem
CO,-freien Inkubator inkubieren. Zur einfacheren Handhabung
kénnen die Behdlter in den mit dem Kit gelieferten Chipboard
Inkubationsschalen inkubiert werden.

Auswertung von RaplID NH Behiltern:

Die RaplD NH Behdlter enthalten 10 Testkammern, die
12 Testauswertungen ermoglichen und, falls erforderlich,
eine 13. Testauswertung (NO,). Die Testkammern 8 — 10 sind
bifunktional und enthalten zwei separate Tests pro Kammer.
Bifunktionale Tests werden zundchst ausgewertet, bevor
ein Reagenz hinzugefligt wird; daraus ergibt sich das erste
Testergebnis. AnschlieBend wird dieselbe Kammer nach
Hinzugabe des Reagenz noch einmal ausgewertet, daraus
ergibt sich das zweite Testergebnis. Bei bifunktionalen
Testkammern wird der erste Test oberhalb des Balkens und
der zweite unterhalb des Balkens angegeben. Beim Nitrittest
(Kammer 8), der nur fir den in Schritt 5 angegebenen
Fall erforderlich ist, ist der Test, der ein Reagenz erfordert,
mit einem Kastchen markiert.

Testpositionen der RapID NH Behdlter

Kammer-Nr. | 1 | 2 | 3 |1 4151671819110
Textcode PRO | GGT |ONPG| GLU | SUC | EST | RES | PO+ | ORN | URE
NO | NOs | IND
1. RaplID NH Behalter auf der Arbeitsoberflache festhalten,
Etikettendeckel Giber den Testkammern abziehen, indem
die untere rechte Lasche nach oben und dann nach links
gezogen wird.

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

Eisessig . Fiir das RapID™ NH System gibt es zwei alternative Verfahren:  Tabelle 2. Interpretation der Testergebnisse des RapID NH Behilters*
Entmineralisiertes Wasser........c.ccovveeveevveeiieciecsieennnns 720,0 ml das 1-stlindige Verfahren und das allgemeine Verfahren.
Reakti
Kammer-Nr. | Textcode |Reagenz — £adion - Bemerkungen
Positiv | Negativ
Tabelle 1. Testprinzipien und Bestandteile des RapID NH Systems Vor Reagenzzugabe:
Kammer-Nr. | Textcode | Reaktiver Inhaltsstoff | Menge | Testprinzi Bibliographie-Nr. 1 PRO
I g I prinzip E1ap 2 GoT Keine Gelb Klar oder braunlich Jegliche Entwicklung einer deutlich gelben
Vor Reagenzzugabe: 3 ONPG Farbung sollte als positiv bewertet werden.
1 PRO Prolin-p-Nitroanilid 0,1% | Hydrolyse des farblosen Amid-Substrats durch | 1-3,7-10 7 GLLT Nur eine deutiche Gelb- Goldeelb- od
spezifische Enzyme setzt gelbes p-Nitrophenol ur eine deutliche Gelb-, Goldgelb- oder
2 GGT V-Glutamyl-p- 0,12% frpei Y 8 P P . Gelb, Rot, rotorange Gelborange-Farbung sollte als positiv bewertet
Nitroanilid : Keine goldgelb oder
5 sucC gelborange oder orange werden. Alle anderen Farben sollten als
3 ONPG o-Nitrophenyl-B-D- 0,25 % | Hydrolyse des farblosen Glykosid-Substrats 1,11 negativ bewertet werden.
Galaktosid setzt gelbes o-Nitrophenol frei. Gelb Hinweis: An der Oberseite der Kammer kann
GLU Glukose 2,0% | Verwendung des Zuckersubstrats erzeugt saure | 1, 11 6 EST Keine goldéelb oder |Rot rotorange sich eine rote Schicht bilden. Den Behalter vor
SUC Sukrose 0% Produkte, die den pH-Wert senken und eine gelborange oder orange d_er Auswerj:ung vorsmh_hg schiitteln oder mit
’ Farbung des Indikators bewirken. einem Applikatorstab riihren.
X - - - " Nur die Entwicklung einer deutlichen
- 0, -
6 EST Fetthaltiger Saure-Ester | 0,5% | Hydrolyse des fett_halt'lgen Sdure-Esters bildet |1 ) Dunkelrot, blau Rosafirbung sollte als positiv bewertet
saure Produkte, die den pH-Wert senken und 7 RES Keine Rosa oder violett werden. Alle anderen Farben sollten als
eine Farbung des Indikators bewirken. negativ bewertet werden.
7 RES Resazurin 0,1% | Hydrolyse von Resazurin zu Resorufin fiihrt zu | 8 Klar, braunlich, Nur die Entwicklung einer deutlichen
Farbveranderung. 8 PO, Keine Gelb strohfarben oder | Gelbfarbung in der gesamten Kammer sollte
8 PO p-Nitrophenyl- 0,1% | Hydrolyse des farblosen Phosphoresters setzt | 12 - sehr blasses Gelb _lals positiv bewertet werden.
Phosphat gelbes p-Nitrophenol frei. 9 ORN Keine Rot, violett oder | -\, o orange
urpur
9 ORN Ornithin 0,8% | Hydrolyse des Ornithins erzeugt basische 4,6,13 10 URE - puTp
Produkte, die den pH-Wert anheben und eine Nach Reagenzzugabe: ' : :
Farbung des Indikators bewirken. RapID Nitrat A Jegliche 'I.EntW|ckIung einer R(')t.- oder
10 URE Harnstoff 0,36 % | Hydrolyse des Harnstoffs erzeugt basische 6,13 ° NO, RaplD Nitrat B Rot oder orange | Gelb \C’)v;arr&%ifarbung sollte als positiv bewertet
Produkte, die den pH-Wert anheben und eine — - -
Farbung des Indikators bewirken. Braun oder Jegliche Entwicklung einer Braun- oder
10 IND RaplD Spot Indol h Orange oder rot Schwarzfarbung sollte als positiv bewertet
Nach Reagenzzugabe: schwarz werden.
8 NO, Nitrit 1,2% | Reduktion von Nitrit zu nitrogenen Produkten |1,2,6 RapID Nitrat A Klar, braunlich Jegliche Entwicklung einer Rot- oder
wird nachgewiesen durch die fehlende 8** NO, RapID Nitrat B oder Rosa oder rot Rosafarbung sollte als negativ bewertet
Fahigkeit, nitrathaltige Reagenzien zu P strohfarben werden.
diazotieren.
9 NO Nitrat 0,3% | Reduktion von Nitrat zu Nitrit wird 6,13,14 *HINWEIS: Die Behilter werden abgelesen, indem sie auf einen weiRen Untergrund gestellt werden und von oben durch die
nachgewiesen durch die Fahigkeit, nitrathaltige Testkammern nach unten geschaut wird.
Reagenzien zu diazotieren. o N - . . .
- - NO,-Test: Den NO,-Test durchfiihren, wenn der PRO-Test (Kammer 1) der einzige positive Test sein sollte und es sich
10 IND Tryptophan 0,16% | Verwendung von Tryptophan erzeugt Bildung |6, 13, 14 bei dem isolierten Testorganismus um gramnegative Kokken (wahrscheinlich Neisseria sp.) handelt. Die Entwicklung einer
von Indol, das mit RapID Spot Indol Reagenz negativen Testverfarbung kann sehr langsam vonstatten gehen. Vor dem Ablesen und Aufzeichnen der NO,-Reaktionen volle
nachgewiesen wird. 5 Minuten warten, bis sich eine Verfarbung zeigt.




Tabelle 3. Qualitdtskontrolltabelle fiir RapID NH Behélter

Organismus PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae Biotyp I* ATCC™ 9006 - - - + - - - + + + + +
oder Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 - - + + + - Vv + - - Vv -
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 \% + + + + - Vv + - - + _
Oligella urethralis ATCC™ 17960 Vv + - - - - + — — — _ _
Moraxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + Vv - \Y - Vv -
+, positiv; —, negativ; V, variabel; (-),i.d.R. negativ; (+),i.d.R. positiv

2 Die wichtigsten Indikatorstimme 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 fiir eine straffe Qualititssicherung.?

3. Die folgenden Reagenzien in die
Kammern hinzugeben:

angegebenen

e 2 Tropfen RapID Nitrat A Reagenz in Kammer 9

(NO,) geben.

e 2 Tropfen RapID Nitrat B Reagenz in Kammer 9
(NO,) geben.

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

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

4. Mindestens 1 Minute, jedoch nicht langer als 5 Minuten
bis zum Eintritt der Verfarbung waren. Kammern 9 — 10
ablesen und auswerten.  Testauswertungen in den
entsprechenden Kastchen des Berichtsformulars notieren,
dabei den Testcode fiir bifunktionale Tests unterhalb des
Strichs verwenden.

5. Falls der PRO Test (Kammer 1) der einzige positive Test
und der isolierte Testorganismus ein gramnegativer Kokke
ist (wahrscheinlich Neisseria sp.), in Kammer 8 (PO,/NO,)
einen Nitrittest (NO,) durchfiihren, indem jeweils 2 Tropfen
der RapID Nitrat A und B Reagenzien hinzugefiigt werden.
Den Test wie in Tabelle 2 angegeben interpretieren.

Hinweis: Die Entwicklung einer negativen Testverfarbung
kann sehr langsam vonstatten gehen. Volle fiinf Minuten
warten, bevor der Test als positiv gewertet wird.

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

12. RESULTATE UND ZU ERWARTENDER WERTEBEREICH

Die RapID NH Differenzierungstabelle (Tabelle 4) und die
Haemophilus-Biotypentabelle (Tabelle 5) enthalten die fir das
RapID NH System zu erwartenden Resultate. Die Ergebnisse
der Differenzierungstabelle werden als Reihe positiver
Prozentwerte fir jeden Systemtest dargestellt. Diese
Informationen unterstiitzen jeden Test statistisch und stellen
durch numerische Codierung der digitalen Testergebnisse die
Basis flir einen probabilistischen Ansatz zur Identifikation der
isolierten Testorganismen dar.

Die Bestimmung erfolgt unter Verwendung individueller
Testauswertungen der RaplD NH Behélter in Verbindung mit
anderen Laborinformationen (z. B. Gramfarbung, Oxidase,
Wachstum auf differenzierten oder selektiven Medien), wobei
ein Muster entsteht, das statistisch der bekannten Reaktivitat
flr Taxa gleicht, die in der Datenbank des RapID NH Systems
enthalten sind. Diese Muster werden mithilfe der
RapID NH Differenzierungstabelle (Tabelle 4) verglichen oder
durch Ableitung eines Mikrocodes und Nachschlagen im
ERIC ermittelt.

13. QUALITATSKONTROLLE

Alle Chargen-Nummern des RapID NH Systems wurden unter
Verwendung der nachfolgend aufgefiihrten Organismen
zur Qualitatskontrolle getestet und als tauglich befunden.
Das Testen von Kontrollorganismen sollte nach den (blichen
Qualitatskontrollverfahren fiir Labore durchgefiihrt werden.
Falls  anomale  Qualitdtskontrollresultate  festzustellen
sind, sollten die Patientenresultate nicht in den Bericht
aufgenommen werden. Tabelle 3 enthalt die zu erwartenden
Resultate fir die ausgewdhlte Zahl von Testorganismen.

Hinweise:

e Die Qualitatskontrolle der RapID Reagenzien gilt als
abgeschlossen, wenn bei Tests, welche die Hinzugabe
von Reagenzien (Kammern 8 — 10) erfordern,

Wenn die Resultate bestimmter Qualitatskontrollstimme
von den angegebenen Mustern abweichen, kénnen aus
der Qualitatskontrolle resultierende Diskrepanzen durch
das Auftragen einer Unterkultur einer anderen Charge
oder eines anderen Herstellers auf ein Medium meist
behoben werden.

14. EINSCHRANKUNGEN

1. Die Nutzung des RapID NH Systems und die Auslegung der
Ergebnisse erfordern die Kenntnisse eines qualifizierten
Laboranten, der in allgemeinen mikrobiologischen
Methoden ausgebildet ist und der seine Ausbildung und
Erfahrung sowie Informationen Uber die Proben und
andere relevante Verfahren mit Bedacht einsetzt, bevor
er einen Bericht Uber die mit dem RapID NH System
erhaltene Identifikation erstellt.

2. Die Merkmale von Probenquellen, Oxidasereaktion,
Gramfarbung und das Wachstum auf selektiven Agars
mussen bei Verwendung des RaplD NH Systems
beriicksichtigt werden.

3. Das RapID NH System darf nur mit reinen Kulturen von
Testorganismen verwendet werden. Die Verwendung
gemischter mikrobieller Populationen oder direkte
Tests an klinischem Material ohne Kulturen fiihren
zu anomalen Resultaten.

4. Das RaplID NH System wurde fiir die Verwendung mit den
in der RapID NH Differenzierungstabelle aufgefiihrten
Taxa konzipiert. Die Verwendung von nicht aufgefiihrten
Organismen kann zu Fehlidentifikationen fihren.

5. Die aufgefiihrten zu erwartenden Werte fir die Tests
mit dem RapID NH System kénnen von konventionellen
Testergebnissen oder friiheren Daten abweichen.

6. Die Genauigkeit des RapID NH Systems basiert auf
der statistischen Verwendung einer Vielzahl von
speziell entwickelten Tests und einer exklusiven,
proprietdren Datenbank. Die Verwendung einzelner
Tests des RaplD NH Systems zur Bestimmung
eines Testisolats unterliegt den dem jeweiligen
Test immanenten Fehlermaglichkeiten.

7. Es wurden PRO-negative Stamme von N. gonorrhoeae
festgestellt.’* Beim Referenzvergleich in ERIC flhrt
ein von PRO-negativen N. gonorrhoeae abgeleiteter
Mikrocode zu einer ungenlgenden Differenzierung
(,,Probability Overlap“) von Kingella kingae. Bei einer
solchen Uberschneidung ist die Wahrscheinlichkeit von
N. gonorrhoeae als erste Wahl jedoch sehr hoch. Weitere
Tests sind notwendig, um die richtige Losung bei dieser
Uberschneidung herauszufinden. Der Superoxol-Test
(30 % Wasserstoffperoxid) kann verwendet werden, um N.
gonorrhoeae (positiv) und K. kingae (negativ) voneinander
zu unterscheiden.>?’

8. EswurdenGGT-negative Stammevon Neisseria meningitidis
berichtet.?® Bei entsprechendem Verdacht sind zusatzliche
Tests, z. B. Saurebildung durch Kohlenhydratfermentation
(d. h. Maltose und Glukose) erforderlich, um PRO-
positive, GGT-negative lIsolate eindeutig nachzuweisen,
die ansonsten charakteristisch fur N. meningitidis oder N.
gonorrhoeae sind.

15. LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistungsmerkmale des RapID NH Systems wurden durch
Labortests an Referenz- und Stammkulturen sowie an frischen
klinischen Isolaten aufgestellt.>®

Tabelle 5. Haemophilus-Biotypentabelle® (siehe Abschnitt 12)

Haemophilus parainfluenzae

Biotyp | - -

Biotyp Il - + +
Biotyp IlI - + -
Biotyp IV + + +
(Biotyp V)© - - -
Biotyp VI + - +
Biotyp VII + + -
Biotyp VIII + - -

2Nach Manual of Clinical Microbiology. 10. Ausg.*®

"Profile der &uReren Membranproteine kénnen zur
Differenzierung von H. influenzae Biotyp Ill und Biogruppe
aegyptius analysiert werden.?

°Es ist derzeit unklar, ob es sich bei diesen Stdammen um
H. parainfluenzae, H. segnis oder H. paraphrophilus handelt.
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die zu erwartenden Reaktionen eintreten. Organismf.us - IND ORN URE 19. B!azevic,' D.J. unq G.‘M' Ec!erer: 19.75' Principles' of
Haemophilus influenzae Biochemical Tests in Diagnostic Microbiology. John Wiley
. Organism(_en, d"ie Uber langere Zeitré‘gme wiederholt auf Biotyp | . . . & Sons, New York, NY.
érggza;l-)l\;liigéinfutlﬂarzﬁragen wurden, konnen zu anomalen Biotyp Il 20. Bodan_sky, O. und A.L. Latner. 1975._ Advances in Clinical
> R : . ) ) . Chemistry. Band 17, S. 53—61. Academic Press, New York, NY.
e Stamme flur die ) Quahtat.skontrolle sollten in Biotyp _III tlnd Biogruppe 21. Dogan, B., S. Asikainen und H. Jousimies-Somer. 1999. J.
gefrorenem oder in lyophilem Zustand gelagert aegyptius - + - - . .
- L o Clin. Microbiol. 37:742-747.
werde. Stamme flr die Qualitatskontrolle ‘sollten vor Biotyp IV _ " ]
Verwendung 2 — 3 Mal vom Lagerort auf einen fur die . 22. Nagatsu, T, M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa, S.
Verwendung mit dem RapIlD NH System empfohlenen Biotyp V + - + Sakakibara, Y. Nakagawa und T. Takemoto. 1976. Anal.
Agar-Nahrboden Ubertragen werden. Biotyp VI - - + Biochem. 74:466-476.
e Rezepturen, Additive und Beimischungen von Kulturmedien Biotyp VII + - - 23. Norris, J.R. und D.W. Ribbons. 1976. Methods in Microbiology.
kt')nnen_je nach Hersteller_ und je nach f:ha_rge variieren. Als Biotyp VIl _ R _ Band 9, S. 1-14. Academic Press, New York, NY.
Folge kdnnen Kulturmedien die konstitutive enzymatische 24. Riou, JY. 1977. Ann. Bull. Clin. 35:73-87.
Aktivitat dedizierter Qualitatskontrollstimme beeinflussen.
Tabelle 4. RapID NH Differenzierungstabelle (siehe Abschnitt 12)
Organismus PRO GGT ONPG GLU SUC EST RES POs ORN URE NOs IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis * 0 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis | 39 0 0 0 0 99 92 0 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 5 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae* 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 8 0 0 0 0 0 94 0 0 0 96 0
Moraxella osloensis 4 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99
2 Friiher bezeichnet als Haemophilus actinomycetemcomitans. ¢ Frither bezeichnet als CDC-Gruppe M-5 (Neisseria weaveri). " Es wurden PRO-negative Stimme von “Friiher bezeichnet als Haemophilus segnis.
b Friiher bezeichnet als Haemophilus aphrophilus. fFruher bezeichnet als Moraxella phenylpyruvica. Neisseria gonorrhoeae festgestellt.’® I Friher bezeichnet als Moraxella catarrhalis.
¢ EinschlieBlich Biogruppe aegyptius. & Frither bezeichnet als Kingella indologenes. ' Es wurden GGT-negative Stimme von AT01000C

4 Friiher bezeichnet als CDC-Gruppe M-6.

Neisseria meningitidis festgestellt.?®
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1. NPOBAENOMENH XPHZIH

ToovUotnuaRaplD™ NH eivatpLatolotikr pEBodog uikpoavaAuong
TIOU XPNOLHOTOLEL EVIUULKEG QVTLOPAOELG YLt TNV TAUTOMOLNON
KAWIKA  oropovwpévwy  otedexwv  twv  eldwv  Neisseria,
Haemophilus, Moraxella xat OXETW{OUEVWY HIKPOOPYOVIOHWY
TIOU QVAITTUCCOVTAL O Ayop. AUTO TO LOTPOTEXVOAOYLKO TPOIOV
XpnoomoLeital ot SLayvwoTiki por epyactwv wg Boridnua yia
TOUG KAWVLKOUG LaTpoUG OTLG BEpameUTIKEG ETAOYEG yLoL AoBEeVEig
yla toug omoioug umdpxel umodia BaKTNELOKWY AOLUWEEWV.
To oTpoteEXVOAOYIKO TIPOIOV eV ElVOL QUTOMOTOTOLNEVO.
MpoopileTol oTOKAELOTIKA YLt EMMOYYEAUATIKA Xprion Kot Sev
arnote)ei cLVOSO SlayVWOTIKO PETO.

O mAfPNG KATAAOYOG TWV HIKPOOPYAVIOHWY TOU evtomilovtat
He To ovotnpa RaplD NH moapéxetar ota  Slaypdpparta
Sladpopomnoinong RapID NH.

2. NEPINHWH KAI ENEZHIHZH

OL ULKPOOPYQVLOHOL TIOU AVAKOUV 0TV olkoyévela Neisseriaceae
Xapaktnpifovtat  wg apvntwoi katd Gram  KOKKOL, TIOU
epdavidovtar oe levyn | padkd, A apvntkol kotd Gram
nem\atuopévol Bakhot (cuxvd kokkoBAaKAAOL) og ey 1) UKPES
oAucibec. H owkoyévela amoteleitat amo téooepa yevn: Neisseria,
Moraxella, Acinetobacter kat Kingella.* To dpuowod mepBailov
QUTWVY TWV HIKPOOPYAVLIoHWV givat ot BAevvoydvol kat povo Svo
€idn, ta N. gonorrhoeae kat N. meningitidis, Bswpouvtal KUpLa
naBoydva.? Ta meplocdtepa GAAQ BAKTAPLO TNG OLKOYEVELAS
Neisseriaceae TOU amoOpoOVWVOVTAL KATA TG AOWMWEE OF
avBpwroug €xouv tafvopunBei wg gukatplakd raboyodva. Adyw
auTrg TG Stakplong evrog twv Neisseriaceae mou oxetilovtat
HE TG avBpwriveg AOLUWEELS, TO KUPLO eviLadEPOV Tou KAWVIKOU
gpyaotnpiou Atav n tautomoinon kot n ermPepaiwon Twv
YOVOKOKKLKWV KOl HNVLYYLTLEOKOKKIKWV OTIOMOVWHEVWY CTEAEXWV
kot n Stadopornoinon auTwy Twv 8wV ard ta uTtOAOUTA TNG
olkoyévelag Neisseriaceae.

To cUotnua RapID NH £xeL oXeS10TEL yLa VAL TAUTOTIOLEL OPLOTIKA
ta N. gonorrhoeae, N. meningitidis kaw Moraxella catarrhalis kau
va SLadoporolel aUToUE TOUG HUIKPOOPYAVIGUOUG artd AAAa i6n
Neisseria, Moraxella ko Kingella.*”

Ta €idn tou yévoug Haemophilus givatl UTIOXPEWTIKA TIAPACLTOL
TIOU OXETI{OVTAL LE TNV AVATIVEUCTIKN 080 avBpwrwv Kat {Wwv.
To Haemophilus influenzae amotelei tov auttoAoyko mapdyovia
oG MAnBwpag avBpwvwy AoluwEewv, cupnepAapuBavouévwy
XPOVLWV QVOTTVEUOTIKWY AOLWEEWV KoL pnviyyitidag. ANa €ibn
eumAékovtol oe adpodioleg voooug kot tnv emumedukitda.
H Swadopornoinon tou maboydvou Haemophilus ard ta €i6n
Haemophilus ou anoteholv ™ ductoloyikn XAwpida amoteAet
onuavtik  epyactnplakn mAnpodopia. To ocvotnpa RaplD
NH toutorotei kat Stadopornotel 1o Haemophilus spp., Omwg
eniong tunomnotel Bloxnpika ta H. influenzae kaw Haemophilus
parainfluenzae >®

Ta maveh RaplD NH eivat avaAwotpot mAaotikol  Siokot
pe 10 KoOTNTEG avtidpaong, OL  Omoieg  TEPLEXOULV
adpudatwpéva avildpwvta. To TTAVEN EMUTPENEL TOV TAUTOXPOVO
evodBolopd kabe kooTNTag He mpokaboplopévn moodtnTa
evodpBalpiopatog. To EVOLWPNUO TOU UKPOOPYOVLOHOU TIPOG
Sokwl oto uypo evodBalopol RaplD Inoculation  Fluid
XPNOLUoToLEiTaL WG TO eVOPBAAULOUA TTOU EVUSATWVEL EK VEOU
KO EKKWEL TG avTiSpdoelg Sokng. MEeTd v €nwaocn tou
Tavel, K&Be KootnTa SoknG eEeTATeTOL YA TUXOV eudavion
avTdpaoTKOTNTAG HECW QVATTTUENG XPWHATOG. Y€ OPLOMEVES
TEPUTTWOELG, TIPEMEL va  TPOOTEBOUV  avTLdpACTHPLOL  OTLG
KOOTNTEG SOKIUAG Yol va TipaypatoronBel allayr Xpwpatog.
To mpokUmtov potifo BeTikwv kat apvnTKwy PBabpoAoylwv
SOKLUAG XPNOLMOTIOLEITOL WG N BAon yla TV TAUTONOiNcn Tou
QUTOHOVWHEVOU OTEAEXOUG TNG SOKIUAG HECW OUYKPLONG ME TG
TWEG Bavotitwy oto Staypappa Stadopomoinong (Mivakog 4)
1) M€ Xprion Tou AoylopukoU RaplD ERIC™.

3. APXH

OL 6okég Tou  xpnoworowolvtal oto  cvotnua  RaplD
NH PBaocifovtar otn pkpoBlakn QmolkoSOUNcn OpPLOUEVWY
UTIOOTPWHATWY, N oroia avixveLeTal amd Siddopa cuotriuaTa
evbeiewv. OL avTIOPACELS TTIOU XPNOLLOTOLOUVTOL QTTOTEAOUV
OUVEUOOHO CUMPBATIKWY SOKLUWY KoL XPWHOYOVWY  SOKLUWY
HOVOU UTTOOTPWHOTOG, OL OToieg eptypddovtal otov Mivaka 1.
4. ANTIAPAZITHPIA

Yypo evodOadpopou RaplID Inoculation Fluid
(R8325102, mapéxetat xwpLotd)

(1 ml/owAnvapLo)

Kl 608
CaCl, 05g
ATIOUETAANWHEVO VEPOD ...nvviriniireieieieiseseieseisisesssseenes 1.000,0 ml

Avtdpaotrpto RapID Nitrate A (R8309003, mapéxetat XwpLotd)
(15 ml/dLan)

JouAdavAko 0§y 80g
Maydpopdo o&ikod ofv 280,0 ml
ATIOUETAAAWEVO VEPO....eeeererererererseeesssassssssesesesesesaes 720,0 ml

Avtudpaoctipto RaplD Nitrate B (R8309004, mapéxetal xwpLotd)
(15 ml/dLan)

MNayopopdo ofko o€v 280,0 ml
AnopeTaAAWUEVO VEPO 720,0 ml
Avudpaotriplo wd0AnG oe otaydova RaplD Spot Indole

(R8309002, mapéxetal xwpLotd) (15 ml/dLén)
P-OUUEOUNAUWVO-KIVWOUAASETON ...t 100g
YSpoxAwpLko o&l 100,0 ml
ATOPETAAAWUEVO VEPO 900,0 ml

5. NPO®YAAZEIZ KAl NPOEIAONOIHZEIZ

To mpoidv auTo poopiletal yla Slayvwaotikr xprion in vitro kot

Ba mpémeL va xpnowpomoteital and KatdAAnAa ekmaudeupéva

dropa. Oa mpénel va AapBdvovtal podUAGEELG EvAVTLa OTOUG

HiKpoPLoAoykoug KwSUVoUG HEOW TNG OWOTHG OMOOTEIPWONG

SEYUATWY, TIEPLEKTWV, HECWV KAl TIAVEA SOKLLWV LETA TN XPrioN.

AaBdote kat akoAouBnoTE TIG 08NYieg TTPOOEKTIKA.

O enavoxpnowornotoluog  efomMopdg  Ba  mpénel  va

QMOCTELPWVETAL ME KOTAANAN Swadkacio petd tn xprion.

H ouviotwpevn péBodog amooteipwaong eival n armooteipwon og

autdkawoto otoug 121°C yia 15 Aemtd. Ta avaAwotpa Ba mpénel

V. QITOCTELPWVOVTAL OTOV QUTOKAUOTO f Vo amotedpwvovTaL.

Tuxov Slappory SuvNTIKA MOAUCHOTIKWY UAKWV Ba Ttpémel

va anokaBiotatal dpeca pe xprion amoppodnTikol Xaptiou

KOL Ol ETUHOAUGCHEVEG TiEPLOXEG Bal Tipémel va kaBapilovtal pe

TPOTUTIO AVTLBOKTNPLOKO QTOAUMOVTIKO f aAKOOAn 70%. MHN

xpnowornoteite Stdlupa umoxdwplwdoug vatpiou. Ta UAKA

mou Ba xpnotpornotnBolv yla TV AmoKATAoToon TG SLapPonc,
oupnEpAAUBAVOREVWY TWV yavTLwy, Ba ripénet va anoppidBolv

WG BLoAoyikd emikivéuva aropAnTa.

Mnv xpnotuornoteite avudpactripla HETA TG avaypadOUeVeS

nuepounvieg Anéng.

Mn  xpnowonoteite To TPOWOV €dv  umApxouv evdeifelg

emuoAuvong i GAAa onpeio oAAoiwong.

Onolobnnote coBapd cupPav €xeL MPOKUYEL O OXEON UE

TO LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPEMEL Vo ovadEPETaL OTOV

TIAPACKEVAOTH KAl OTNV appodla apyr) Tou KPAtoug pEAoUG

oTo omoio e8peleL 0 XpAotnG f/kat o acBevic. e mepintwon

ENQTTWHOTOG, NV XPNOLUOTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

Npoooxn!

1. To avubdpaoctrplo RaplD Nitrate A, To avtidpaotriplo RaplD
Nitrate B kat to avtdpaotrplo wdOAng os otayova RaplD
Spot Indole propei va pokaAécouv epeblopod oto Séppa, Ta
MATLOL KOLL TO QVOVEUOTLKO GUCTNHA.

2. Avatpéfte oto Gedtio Sedopévwv aopdlelag, To omoio
StlatiBetal oToV LOTOTOMO TNG ETALPELNG, KAL OTNV EMOAUAVON
TWV TPOIOVTWY yLa TTANPOGOPIEG OXETIKA HE TA SUVNTIKA
EMKIVOUVA OUOTATIKA KOl Yl AemTopepeils TAnpodopieg
OXETIKA E TLG XNIUKEG OUGIEG TV aVTLEPaOTNPLWY.

6. OYAAZH

8°C
2°C

To oUotnpa RaplD NH kat ta avidpaotripia Spot Indole, Nitrate
A kot B Ba mpémnet va pUAGooOVTOL OTOUG QPYLKOUG TIEPLEKTES
Toug otoug 2 - 8°C péxpt tn xprion. Adnote ta mpoidvta va
nieptéABouv o€ Beplukr) Loopportia pe T Beppokpacia Swpatiov
TpW amo tn xprion. Adaipeite povo tov apBpd twv mAaveA ou
anowtovvtal ywa tn Sokwr). Emavaodpayilete tnv mAQoTKN
OUCKELOOLOL KOl ETULOTPEDETE Tal Apesa otoug 2 - 8°C. Ta mavel
TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL TNV NUEPA TTOU adaLpouvTal amnod to
anoBnkeutikd onpeio. To uypd evodBahpuopou RaplD Inoculation
Fluid Ba mpémel va GUAACOETAL OTOV OPXLIKO TIEPLEKTN TOU OF
Beppokpacia dwpatiou (20 - 25°C) puéxpL Tt Xprion.

7. AAAOIQ3H NPOIONTOZ

To mpoidv Sev mpeneL va xpnoporoleitat eav (1) éxel mapeABet
n nuepopnvia ARng, (2) €xeL omdoel o MAAOTKOG Siokog N
SlakuBeuTel N akepaALOTNTA TOU TWHATOG N (3) UTtdpXoUV AANEG
evSeifelc aloilwong.

8. IYAAOTH, ANOOHKEYZIH KAl META®OPA AEITMATQN
H ouMoy kat o XeWPoMOG Twv Seypdtwy Ba  Tpémel
va  TIPAyMATonowoUvTal  oUMPWVA  HE T  OUVIOTWHEVES
kateuBuvtripleg odnyieg.>1oY7

9. MAPEXOMENA YAIKA

20 ndveh RaplD NH

20 évtuna avadopdg

2 Siokol enwaong and poplocavida

Obnvieg xpriong

1 06nyog xpwHdTwy

10. YAIKA NOY AMAITOYNTAI, AAAA AEN NAPEXONTAI
JUOKEUN amooTelipwong Kpikou

Kpikog evopBahpiopou, otelheo, mepLEKTEG CUNOYIG
Enwaotrpeg, eVOAAKTIKA TepBAAAOVTLKE CUOTHOTA
SUMTANPWHOTIKE PEoOL

MIKpOOPYQVLOHOL TIOLOTIKOU EAEYXOU

Avtidpaotripla xpwong katd Gram

AVTIKELLEVODOPOL TINAKEG [ULKPOOKOTILOU

Avtidpaotriplo oelddong

BapBakoddpol otetheot

Yypo evodpBaAptopol RaplD Inoculation Fluid, 1 ml (R8325102)
Mpéturmo  SdAupa  Bohepotntag McFarland #3  (R20413)
1 woduvapo

Mutéteg

AvtiSpaotriplo wdoAng oe otaydva RaplD Spot Indole (R8309002)
Avtidpaotripto RaplID Nitrate A (R8309003)

AvtSpaotriplo RaplD Nitrate B (R8309004)

11. AIAAIKAZIA

Yridpyxouv 600 evalakTikeg Stadikaaoieg yla to cuotnua RaplD™

NH: H Swadikaoia 1 wpag kat n yevikr Stadwaotia.

H Sadkacio 1 wpag epappoletal HOVo O€ EPUTTWOELG UTtoPiag

YOVOKKOKWV artd Selypatol OUPOYEVVNTIKOU TIOU QUITOOVWVOVTOL

0€ EKAEKTIKA Gyap.

H yevikry Sadkacia Bo TpeEmeL va XpnoLomoLelTal yo ta

Neisseriaceae amd OAa ta AGAAQ Onpeiad TOU CWUATOC KalL

OITOOVWVOVTAL O OAOL Ta GA\a péoa. H Sokwr yw to

Haemophilus kat Ao Baktripla Ba TIPETEL va TipOLy LOTOTTOLETOL

LE TN XPrion TG YEVIKAG Stadkaoiag.

MNpoetopacia evodpOaipioparog:

1. Ot pKkpoopyaviopol SOKIUAG TIPEMEL VA AvaTUoooVTaL OE
kaBapr) kaAEPYELa KaL VoL EEETATOVTOL UE XPWaon Katd Gram
Kol SOk 0&eldAdaong mpLv arod T xprion oto cUoThUA.
Inpeiwon: Ta XAPOKTNPLOTIKA KUTTOPLKAG Hopdoloyiag
KoL Xpwong Katd Gram Ba TpEmeL va mopatnpouvIoL UE
Tpoooxn, kKaBwg ot kokkoBakot SUvatat vo opoLdouV Ue
SUTAOKOKKOUG OTaL ETIXPiopaTaL.

2. Ou pkpoopyaviopoi Sokng pmopouv va  adoaipebolv
and Sddopa eKAEKTIKA KAl Un HECA QVATTTuéng e Aayop.
JUVIOTWVTOL T €§N1G Pé€oa:

Mn ekhektikd péoa: Chocolate Agar, Tryptic Soy Agar pe 5%

aipa poPdrou.

ExAektikd péoa: Thayer-Martin Agar, New York City Agar.

ZNUELWOELG:

e Kata t xpnon tmg Swdikaciag 1 wpag, pmopouv va
XPNOLUOTIOLOUVTOL LOVO EKAEKTIKA Ayap.

e OL KOMEPYELEG TIOU  XPNOLUOTIOOUVTAL Yyl TV
npoetoacia  tou  evopBaluiopatog Ba  Tpémel
KOTA TPOTIINON VA €lvaLl TTOPOOKEUOOUEVEG EVTOG
18 - 24 wpwv. la tn oKL OIOUOVWHEVWY OTEAEXWV
TIOU QVAITTUCCOVTAL 0PYA UITOPOUV Va XpnoLomotnfouv
KOALEPYELEG 48 WwPWV.

e H xprion péowv SLOPOPETIKWY MmO T CUVIOTWHEVA
evbéxetau va SlakuBeloouv thv anddoaon tng SOKUAG.

3. Me PBappoakodopo oteled 1 kpiko evodBaApopOU,
EVaLWPNOTE EMOPKN noootnTa QVATTTUYHEVWV
UIKpoOpYyavIoUwy amd Tty kaAAEpyeLa oto tpuBAio dyap oe
uypo evodBaipopou RaplD Inoculation Fluid (1 ml), wote
va emutuxete opath Bolepdtnta mou Looduvapei epinou pe
npoturo Bolepdtntag McFarland apBpou 3 fi .woSuvayo.
ZNMUELWOELG:

e Tuxdv evouwpAUaTa PE ONUOVTIKA Alyotepn Bolepotnta
and tou mpotunou McFarland apiBpou 3 Ba €xouv wg
aroTéEAeopHO E0POAAUEVEG AVTLOPATELG.

e Ta PBakmnplakd evouwpApata Tmou  eival  ehadpwg
TEPLO0OTEPO BoAepd amd tou mpoturou McFarland
apBpol 3 dev emnpedlouv thv amoddoon tg SOKUAG
KOL OUVIOTWVTOL Yl UNTPIKEG KAANEPYELEG, OTEAEXN
TIOLOTLKOU EAEYXOU Kat TN Stadkacia 1 wpag.

¢ Taevalwprpota Oa mpEneLva avaptyvuovTal GXOAXOTIKA
Ko va urtoBdANovtal o epldivnon o CUOKELR vortex,
€4V QTTOLTELTOL.

e Ta evawprpata Ba PEMEL va XPNOLLOTIOLOUVTOL EVTOG
15 AemTwv oo TV MOPACKEUT) TOUG.

4, Mrmopei va evodpBaiuiotel tpuPhio dyap pe oOKOTO TV
avdrtuén kaboprg KOAEPYELOG KaL TUXOV EMUTAEOV SOKIUES
TIOU UTMOPEL VoL OALTOUVTOL UITOPOUV VO Tipayatomotn 6oy
pe AN aro Tto evouwpnua TG SOKLUNG oo To cwAnvapLo
uypoU evodpBaAuopol pe kpiko. Emwdote to TpuPAio ya
TouldyLotov 18 - 24 wpeg otoug 35 - 37°C.

EvodOaApopo twv rdvel RaplD NH:

1. Adapéote T0 KGAUMUMA TOU TIAVEA TOU PploKeTol TAVW
aro T BUpa evodOaAULoHoU TPABWVTAG TTPOG TA TIAVW Kol
aplotepd ™ yAwttida pe v évdelén «Peel to Inoculate»
(Adaipeon yia evodBaipouod).

2. XpnOLLOTIOUWVTOG TITETA, LETAPEPETE LLE TPOCOXI) TO A PES
TIEPLEXOUEVO TOU CWANVaPiou Tou uypou evodBoAopol
otnv mavw 6gfld ywvia tou mavel. Emavaocdpayiote tn
BUpa evodBalpLopoU Tou Tavel mElovrag th YAwttida tou
KoAUppatog otn 6éon tng.

3. AdoU TpocHEcETE TO evaLWPNUO NG SOKIUAG KAl EVW
Slatnpeite To maveA mavw ot eninedn enubavela, ebapuoote
KAion mepimou 45° oto mMAveA TPOG Ta THoW, HOKPELA oo TLG
KoW\dtnTeg Sokiung (Seite mapakdtw).

Kow\dtnteg avtidpaong

Nekdvn evodpBaipiopol
(rniow pépog Siokou)

PN

Mivakag 2. Eppnveia twv Sokuwv twv ndive RaplD NH*

4. Evw to maveh éxel omioBla KAion, avakwnoTte To armahd
ard mMAeupd oe TAEUPd yla va StavepnBel opolopopda
niow

0 evodpBdiuopa  ota onwg

QUTELKOVIZETOL TIAPAKATW.

TETAONATA,

5. Evw 6Slatnpeite to mAvel oe eminedn, opuldviia Béon
(emTuyXAveToL €UKONOTEPO KPATWVTIAG TO KATW MEPOG
Twv KooTATwY avtidpaong mavw otnv embdvela tou
Taykou), Swote apyd KAion oto TAVEA TPOG TO UIPOOTd,
otV KatevBuvon twv KoWotHTWY avtidpaong, €wg 6Tou
0 evodBAAopa TEPAOEL Ta TETAopata Kot XuBel otig
KOWOTNTEG avTidpaong (Seite mapakdtw). Me auto to Brua,
TpEmeL va petadepBel GAo o evodpBAApopa ard To Tiow
TUAMA TOU TIAVEA.

Inueiwon: Edv Sdwoete oAU ypriyopa KAion oto TAVeA,
evbéxetau va raydeutel aépag otn cUPBOAR Twv KooTHTWY
Sokuung, ou Ba meplopioeL Thv kivnon Tou uypou.

Kowdtnteg avtidpaong
(unpootvo pépog Siokou) /
45°

6. EmotpéPte 10 maveh oe eminedn Ofon. Eav amouteitay,
xtuniote ehadpd TO TAVEN TAvVWw otnv emibAveld TOU
TIAYKOU Lol VO ODAUPECETE TUXOV TIOYLOEUUEVO QEPAL ATt
TLG KOWNOTNTEG.

ZNMUELWOELG:

e Efetaote TG koWotnteg Sokiurg, oL omoleg Sev Ba
TPEMeL va €xouv GUoaAiSeg kot Ba mpémel va eival
OUMTANPWHEVEG OpOLOpOopda. Eival armoSeKTEG UIKPEG
OQLOUMETPIEG OTNV TIAPWON TWV KOWOTATWY SOKLUNG,
KaBWG Sev TPOKELTAL VAL EMNPEACOUV TV amddoon Tng
Sokung. Av, wotdoo, To Tavel Sev €xel CUUTANPWOEL
opoldpopda oe peydo Babuo, mpénetva evodBouiotel
V€O TIAVEN Kol va aroppldBei o mavel mou Sev ExeL
OUUIMANPWOEL opoopopda.

e OMNokAnpwote tov evodhBaApULoUO KABE Tavel oTo omoio
ebapudletat uypo evodBoApLopol mpy evodBalpioete
EMUTAE0OV TTAVEA.

e Mnv adrioete 10 evodBAAULOp O Nnpepio oTo THioW
T MO TOU TTIAVEA YLOL EKTETAUEVO XPOVIKO SLACTN O XWPIG
va oAokAnpwoete t Stadikaoia.

Enwaon twv ndvel RaplD NH:

Otav xpnoworoleite tn Swadkaoiocn 1 wpag, enwdote ta

evodpBalpopéva ravel otoug 35 - 37°C yla 1 wpa o€ Enwaothpa

anoucia CO,. Otav xpnoworoteite tn yevikr Swadkaocia,
enwaote ta evodBolpopéva mavel otoug 35 - 37°C yia 4 wpeg
o€ enwaotipa aroucia CO,. Mo eukoNial KATA TOV XEWPLOHO, Tat

TAVEN UmopoUV va EMWACTOUV 0Toug Slokoug emwaong omo

HoplocaviSa Tou TapEXoVTaL OTOo KIT.

Ba®poAdynon twv rtavel RapID NH:

Ta mavel RaplD NH mepiéxouv 10 kol\otnteg avtidpaonc,

oL onoieg Tapgxouv 12 Babuoloyieg Sokpwv Kay, epocov

amaweitay, pio emudéov 13n Bobpodoyia Sokwurig (NO,).

Ou ko\dtnTeg Sokng 8 éwg 10 eivat SLI6pACTIKES, TEPLEXOUV

600 SLadopeTikég SokIEG otnv (Slar KOOTNTAL. Ot SLEPACTIKES

Sokiég Babuoloyouvtal mpwrta Tpw and thv Tpocdrikn Tou

avTISpaoTNPEIoU KAl TIAPEXOLUV TO TIPWTO OTTOTEAECHA SOKLUNG

Ko, OTn OUVEXELR, N (Bla kootnta Babpoloyeital Eava petd

v pooBrikn Tou avtdpactnplou yLa tv apoxr Tou Sevtepou

QroTEAéOHOTOG SOKIUAG. Ol SL8paOTIKEG KOWOTNTEG SOKLUNG

EMLONKALVOVTOL LE TNV TPWTN SOKLUN TIAVW OO TN VPO KoL

™ 6eutepn SoKn KATW oo th ypapun. H dokr vitpwdwv

(ko\otnTa 8), n omoia amatteital Povo dnwg UTOSEIKVUETAL OTO

BApa 5 mapakdtw, eronuaivetal pe mAaiolo mou ebappoletat

YUPW artd Tt SOKLUI YLOL TNV OTTOL0L QUTAULTELTOL OVTLEPACTAPLO.

©fon Sokpuwv rtével RaplD NH

Ap. kohdtTag 11213 4151617 ]18191]10

Kuwdiko¢ 00KIug PRO | GGT | ONPG | GLU | SUC | EST | RES | PO: | ORN | URE

NOz | NOs | IND

1. Evw kpotdte otabepod to mdvel RaplD NH otnv emubdvela
TOU TAyKou, apapEoTE TO KOAUMMA HE Hopdr ETIKETAC
and TG KOOTNTEG avtibpaong tpaBuwvtag Ty Katw Se§ld
YAWTTiSa TPOG TaL TTAVW KoL APLOTEPAL.

N,N-5teBul-1-vabBulapivn 60g ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (rpoatpeTikd). Ap. KwSikdg AvnBoacTiioto AvtiSpoon .
KOWAGTNnTaC | SOKLG pacTtnp OcTIKO | ApvnTid X
NMivakag 1. ApXEG Kou otowxeia tou cuothpatog RaplD NH Npw ané wy nposBijkn avudpastnpiou:
_ - . . - 1 PRO Onotadnmote avdrtuén Stakpttol
Ap. Kwbwag | Apaotiko. MNoootnta | Apxri Ap. BifAoypadikrig 2 GGT Kavéva Kitpwvo KaBapd vy okolpo | kitpvou Ba mpémet va BabpoAoyettan
KoW\otntag | Sokiung | ouotatikd avabopdq 3 ONPG w¢ BTG amOTENEDHQL.
Npw and my npoobiikn avufSpaatnptou: - . - 4 GLU Movo n avdrttuén Stakpttol kitpwou,
1 PRO Mpohivo 0,1% H u8pdAuan tou dxpwiou apSkol 1-3,7-10 . . Kitpwo, XPuooU A toptokaokitpvou Ba mpénel
p-virpoaviAidn UTIOGTPWHOTOG ATt EBIKA Eviupa Kavéva Kirpwo, xpuao TIOPTOKOAOKOKKIVO | va BaBpoAoyeital wg BTk amoTEAEGHA.
2 GGT Y-YAOUTOUUA 0,12% arneleuBepWVEL KITpN P-VITPOGAWOAN. > suc fi roprokadokitpwo 1} TtopTokaAl Omnolobrimote GANo xpwua Ba péneL va
p-vitpoavhidn BaBuoloyeital wg apvNTIKO OMOTEAECUAL.
3 ONPG o-vitpodatvulo-B, |0,25% H uSpOAUGHN TOU GXPWHOU UTTIOOTPWHATOS 1,11 Snueiwon: Evoéxetal oTo emdvw PEPOG
D-yohaktooidn YAukootSiou ameeuBepwvel Kitpvn Ki . Kitpwo, NG KOGTNTOG VOL OXNMUOTLOTEL Lol
O-VitpodavoAn. 6 EST Kavéva L TPWo, xg;\)oq TIOPTOKAAOKOKKIVO | KOKKLVN GTPWAN. AVAKIVAOTE amoAd To
4 GLU Mukoln 2,0% H Xprion Tou UTIOCTPWLOTOG COKXAPWY 1,11 N TLOPTOKANOKLTPLVO 1) TIOPTOKAAL TAveA 1 avabeVOTE Pe QTALKATEP TPV
5 SuUC Youkpoln 2,0% TIAPAyEL OEWVaL TTPOLOVTOL TIOU PELWVOULV To pH arnd ) Babuoldynon.
kot aMd&louv Tnv EvSelén. M&vo n avarmtuén onpavTikd pog
6 EST Eotépag Autapwv | 0,5% H updAuacn Tou eotépa Autapwyv 0wy 1 105 A Xpwpatog Ba rpénet va Babpoloyeitat
o&Ewv ToPAyeL G&va TtPoiovTa ToU HELWVOULV To pH 7 RES Kavéva PoC w 53( HITAE w¢ BeTko amotéleopa. Onolodnnote
kat aAAGZouV TV EVEELEn.  Buoketi Ao xpwpa Ba mpémnel va Babpoloyeital
7 RES Pecaloupivn 0,1% H uSpoAuaon tng pecaloupivng o 8 WG PVNTIKO aIoTEAEoA.
pecopoudivn emipEpel aAlayr XpWHATOG. KaBapo, MOovo n avarttuén onpavTkd Kitpvou
. . OKOUPO, XPWHOL WHOTOG 0TO CUVOAO TNG KOLAOTNTOL
8 PO, p-vitpodavuAo 0,1% H uSpdAUGN TOU AxPWHOU GWOPOETTEPQL 12 8 PO, Kaveva Kitpwo axopgu r)]( Eto;\lu )é% nl;énsi val Baeuo)\oygfml W e
dwodopiko amneAeuBepwvel kitpvn p-vitpodavoAn. amnodd kitpwo Betikd amotéAeopa.
9 ORN OpviBivn 0,8% H udpoAuon tng opviBivng mapdyel Baotkd 4,6,13 9 ORN i KOKKwvo, PLOAETL Kitpwo
TpoidvTa Tou auédvouy o pH Kkat aAdlouv 10 URE Kaveva A Wbec A TopTOKaAL
Vv évdeldn. Meté thv 1o K iou:
10 URE Oupla 0,36% H u69c’>?\u0r] w™mg OL‘)piO.q TapayeL B(XGI.K(’Z'X 6,13 L 0B uvu&paot.nptou - OTOLOBATOTE QVATTTUEN KBKKWOU
npotovra ntou avgavouy To pH kat ahddouv 9 NO, Eap:g m!trateé Kokkwo oL Kitpwo f} TlopTokai xpparog Ba mpéret va
. . . v évoedn. aplD Nitrate N opTokat Babuoloyeitan wg Betikd amotéleopa.
| Metd v tpooBrikn “"15“°f°‘"m001 - - - n Al Onoladnmote avarmtuén Kade r pavpou
8 NO Nipwsn 1,2% H avaywyn twv vitpwSwy o€ afwtovxa 1,26 10 IND RapID Spot Indole |Kadé rj pavpo , OpTOKOAL Xpwuatog Ba mpémeL va Baduoloyeital
npoidvTa avixveUEeTal LECW TNG amouciag N KOKKWO WC BETIKG OMOTEAEGLAL.
NG tkavotntag 5!.(1(0)'[(,\:\0[](‘, wy RapID Ni A KaBond . OnolaSATOTE AVATTTUEnN KOKKWVOU f pol
VTSAOTNOIWV VITIKWY. 8** NO apID Nitrate ,avapo, okoupo Pol 1} KOKKLVO XPWHOTog Ba tpémet vo BaBpoAoyeitat
9 NO Nitpkda 0,3% H avaywyr Twv VITpLkwy o vitpwsn 6,13,14 2 RapID Nitrate B |} xpwpa axupou (WC APVNTIKS AMOTEAEGUAL,
QVIXVEUETAL LLEOW TNG QTIOUGLAG TNG LKAVOTNTAG *SHMEIQZH: H avdyvwon Twv mavel pEmeL va yiveTal Léow Tng mapathpnong Twv BoBpiwv avtispacnc os Asukod dpovro.
- 5LG.Z(J§)T(.OOT]C TWwy OEWLGQQOTQ‘:’“*’V VITPLKWY. **Aokuyr) NO,: Mpoaypotoroteite m Sokuyur} NO, dtav n Sokur PRO (kodtta 1) giva n povn Sokuur pe BeTk6 anotéleopa
10 IND Tpurttoddvn 0,16% H xprion TP}JT[TOSPGVHC Emd’SPELFOV 6,13,14 Kall TO QUITOHOVWUEVO OTENEXOG SOKIUAG elval apvnTikdg katd Gram kokkog (umtoia Neisseria sp.). H avarmtuén xpwuotog mou
OXNHATIOHO l\{50)\n‘; TIOU QVLXVEVETAL [E UTTOSELKVUEL QPVNTIKO OITOTEAECA UTTOPEL VoL TpayaTortoLeltat apyd. AdRoTe To Xpwia va avartuxBel yia 5 oAdokAnpa Aemtd
o avudpaotriplo RaplD Spot Indole. TIPWV QVAYVWOETE Kal KaTaypAaeTe TG avtidpdoelg NO,.



Nivakag 3. Atdypappa tolotikol eAéyxou yia ta tavel RaplD NH

MuKpoopyaviopog PRO GGT ONPG GLU SuUc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae Bidtumog I* ATCC™ 9006 - - - - - - + + + +
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 - - - Vv - - _
n | Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 Vv + + + - Vv - - + -
Oligella urethralis ATCC™ 17960 Vv + - - - - + — _ _ _ _
Moraxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + \Y; - v - v -

+, BeTko, —, apvnTkd, V, LetaBAnTo, (—), ouvhBwg apvntikd, (+), cuvABwWE BeTKO

“Baotk@ oteAéXn £vEeLgng Katadelkvlouv tnv amodektr anddocn Tou Mo aoTtafols UMOCTPWHATOG 0TO CUCTNHA KAl AVTLEPACTIKOTNTA 0€ onUAvTIko aplBud Bobpiwv, cuudwva pe TI CUOTACELS TOu lvaTitouTou
KAwikwv kat Epyactnplakwyv Mpotunwy yia e€0pBoAoyLopévo ToLoTKO éAeyx0.2

2. Xwpig va TPooBEcete avTIOPOOTAPLO, OVOYVWOTE Kal
BaBpoloynote TG kootnteg 1 (PRO) éwg 10 (URE) amod
aplotepd mpog Se€ld pe ™ BorBela Tou 0dnyou epunveiag
oV TtapouctaZetal otov Mivaka 2. H avayvwon Twv maven
TIPETEL va YIVETOL pEOW NG mapatipnong twv Bobpiwv
avtidpaong oe Aeuko povro. Kataypadte tg Babpoloyieg
™G SOk ota KatdAAnAa Aaiota tou eviumou avadopds,
XPNOLLOTIOLLVTAG TOV KWEKO SOKIUAG TTAVW artd Tt Ypapun
YLOL TLG SLEPATTIKEG SOKUUEG.

3. [MpocBéote ta  TMOPOKATW
UTTOSELKVUOHEVEG KONOTNTEG:
¢ [pooBéote 2 otaydveg avidpaotnpiouv RaplD Nitrate A

otnv kootnta 9 (NO,).
¢ T[pooBéote 2 otayoveg avidpaotnpiouv RaplD Nitrate B
otnv kootnta 9 (NO,).
e MpooBéote 2 otayoveg avidpaotnpiou wSOANG oe
otayova RaplD Spot Indole otnv koétnta 10 (IND).
Inpeiwon: Mpémel va xpnotpomnolnBel povo avidpaotriplo
W8OANG oe otayova RaplD Spot Indole. To avtidpaotriplo
w86AngtngKovacs i tngEhrlich 6ev Bamapdyet kavomonTika
anoteAéopara.

4. Adnote o xpwpa va avartuxBel yia touhdxiotov 1 Aemtd
Kot OxL avw amd 5 Aemtd.  Avayvwote kat BaBpoloyrote
TG kootnteg 9 kau 10. Kataypdayte tg Boabupoloyieg
ota  KotdAMnAa mlaiola  tou  evtumou  avadopdc,
XPNOLOTOLWVTAS TOUG KwdoUg SoKng KAtw amd
VPN yia TIG SI8PACTIKEG SOKIUES.

5. Edv n Sokwr PRO (kootnta 1) eivat n povn Sokurn pe

OeTikd QMOTEAEOMA KOL TO OTTOMOVWHEVO OTEAEXOG TNG
SoKWNAG elval KOKKOG apvnTkog katd Gram (umoyia ya
Neisseria sp.), Tpayportonowjote ok vitpwdwv (NO,)
otnv kootnta 8 (PO,/NO,), pooBétovtag 2 otayoveg and
KaBe avtdpaotrplo RaplD Nitrate A kat B. Eppnvevote
SoKLur OTWG oNHEWWVETAL oTov Mivaka 2.
Inueiwon: H avamtuén xpwHatog mou UNIOSELKVUEL APVNTIKO
QmOTEAECHA UITOPEL va TipaypatoroLeital apyd. Adrote va
napéNBouv mévte oAOKANpa Aemtd mpwv BaBpoloynoete
SoKun wg BeTkn.

6. Metadepete Tov UKpoKWSIKA TToU AdONKe Ao To Eviuno
avagdopadg oto ERIC yLa tnhv Tautonoinon.

12. ANOTEAEZMATA KAI EYPOZ ANAMENOMENQN TIMQN

To &dypappa Stadopomnoinong RapID NH (Mivakag 4) kat to

Staypappa Bloturov Haemophilus (MNivakag 5) amewovilouv

TOL AVAUEVOUEVA QIOTEAEOHOTA yla TO cUotnua RaplD NH. Ta

amnoteAéoparta Tou Staypappatog Stapopornoinong ekppdiovral

WG OELPA BETIKWY TTOCOOTWV Yol KABe SOKIU TOU CUOTAKATOG.

O mAnpodopleg aUTEG UTTOOTNPI{OUV OTATIOTIKA TN XPHON KABE

SOKLUAG KaLTIOPEXOUV TN BAON, HECW aPBUNTIKAG KwSLKoTtoinoNng

Undlakwv amoteAecpdtwy SoKAG, vyl ot Tubavoloyikr

TPOCEYYLON OTNV TOWTOMOINGN TOU QITOMOVWUEVOU OTEAEXOUG

™G SOKIUAG.

OL TOUTOTOLAOEL TPOYHOTOMOOUVTAL HE TN XPHon Twv

Babuoloyuwv g KaBs Sokuung amd ta mdaveh RaplD NH oe

ouvbuaopd pe GAAeG epyactnplakeég mAnpodopieg (Snhadn,

Xpwon katd Gram, o€eldaon, avarntuén oe péoa Slapopornoinong

1 eKAEKTIKA péoa KAL) yia va tapaxBel éva potifo mou opotdlet

OTATLOTIKA TN YVWOT aVTILOPACTIKOTNTA TV TAEEWV TIOU £XOUV

kataypadel otn Bdon dedopévwy tou cuotriuatog RaplD NH.

AuTa Ta potifa cuyKpivovTaL LECW TNG XPrONG TOU SLaypAUUATOG

Sladoporoinong RaplD NH (Mivakag 4) f pe Ty mapaywyr] eVog

HikpoKWSIKaL Ko T Xprion tou ERIC.

13. NOIOTIKOZ EAETX0Z

‘OMNot ot apBuol maptidag tou cuotipatog RaplD NH éxouv

SOKILOOTEL HE TN XPAON TWV TIOPOKATW HIKPOOPYOVIOHWY

TIOLOTIKOU €AEYXOU Kal €XOUV KPLOel katdAAnAoL. H e&étaon twv

UIKPOOPYQAVIOUWY EAEYXOU TIPETEL VO SLEEAYETAL CUNWVA LE TG

KaBlepwpéveg epyaotnplakeg Sladkaoieg molotikol €Aéyxou.

Edv onuewBouv amokAivovta amoteAéopaTa TOLOTIKOU eAEyXOU,

T anotedéopata Twv aoBevwv dev Ba TpEmeL va avadpepBolv.

O Mivakag 3 MapabETel Ta AVAUEVOEVA AMOTEAECHOTA VLA TO

ETUAEYHEVO GUVOAO UKPOOPYAVLOUWV SOKLUAG.

avtdpaotipla ot

ZNHUELWOELG:

e O TOWTKOG €Aeyxog Twv avidpactnpiwv  RaplD
ETUTUYXAVETAL HE TN AN TWV OVOUEVOUEVWY QVTLEPACEWY
yla TG SOKLUEG YLaL TLG OTIOLEG QUTAULTELTOL N TIPOCBKN QUTWV
Twv avtdpactnpiwv (koldtnteg 8 - 10).

e Muwpoopyaviopoi rou éxouv petadepBei emavelnupéva og
HEOQ LE QY0P YLOL EKTETOUEVEG XPOVIKEG TIEPLOSOUG UITOPEL VO
napdyouv amokAivovta anoteAéopata.

e Ta oteAéxn molotikol eAéyxou Ba pEmeL va amoBnkevovtat
kotepuypéva i Auodplormoinpéva. Mpw arod T xpron, ta
OTeENEXN TOLOTIKOU eNéyxou Ba TpemeL va petadepovral
2 - 3 dpopég amd 1o AMoONKEVUTIKO ONELD O PECO PE Ayap
TIOU CLVLOTATOL yLa Xprion UE To cuotnua RaplD NH.

e Ta OKELAOUATA, T TPOCOETA KA TOL CUCTATLIKA TWV LECWV
KoAALEPYELAG TIOKIAOUV avAAoyaL LE TOV TIAPACKEUAOTH KOl
propet va mowkilouv entiong avd maptida. Qg anotéAeoua,
Ta péoa KOALEPYELQG WITOPEL va EMNPeAcouV Tt Baotkn
evlupiky  SpaocTkOTNTA TWV  KABOPLOUEVWY  OTEAEXWV
TOLOTIKOU €A€yxou. EQV TOl OMOTEAEOHOTA TWV OTEAEXWV
molotikoUl  eAéyxou  SladEpouv amd Ta  EVOEIKVUOUEVA
potiBa, umokaAlEpyela o PECO SLadOPETIKAG TapTidog
N GAou ToPAOKEUAOTH OUXVA EMAUEL TLG QITOKALOELG
TIOLOTLKOU EAEYXOUL.

14. NEPIOPIZIMOI

1. T ™ xprion tou cuothpatog RaplD NH kat tnv gpunveia
TWV QTOTEAECUATWY, QITALTELTAL ) YVWON appodiou TeExVIKOU
£PYAOTNPIOU, O OTIOL0G Eival EKTTAULSEUEVOG OTLG HEBOSOUG
YEVIKNG UKPOPLOAOYIAG Kol XpnowomoLel Ty ekmaibevon,
™V eumneLpla, Tig mMAnpodopieg SElYHATOC Kot AANEG OXETIKEG
SLaSIKaoiEg OWOTA TIPLY ATto TV avadopd TG TAUTOTOINGNG
10U AjdONKe Pe T Xprion Tou cuotrpatog RaplD NH.

2. H mnyq tou &eiypatog, n avtidpoon ofeddong ta
XOPOKTNPLOTIKA XpWwong katd Gram kat n avamtuén oe
eKAeKTIKA ayap Ba mpémet va AapBdavovtal urmoyn katd th
xpron tou cuotriuatog RaplD NH.

3. Toouotnua RaplD NH ripénet va xpnotponoLeital pe kabapég
KOAMEPYELEG UKPOOPYAVIOUWY SOKIUAG. H Xxpron MKTwv
pikpoBLakwy mMAnBuopwy f n auecn Sokur) KAWVKOU UAKOU
Xwpig kaAEpyeLa Ba emibépel amokAivovta amoteAéopata.

4. To ovotnua RapID NH éxeL oxeblaotel yla xprion Me TG
Tagelg mou mapatiBevtat oto Siaypappa Stadopomnoinong
RapID NH. H xprjon pikpoopyaviopwy mou Sev mapatiBevrol
oadwg wropel va o8nynoet o AavBacpévn tautonoinon.

5. Ol QVOMEVOUEVEG TUUEG TIOU TOPOTIOEVTAL yla TIG SOKIUES
Tou ouotripatog RaplD NH pmopei va Stadépouv amod ta
anoteAéopata cUPBATIKWY SOKILWV 1 TTAnpodopieg Tou
elxav avadepBei oto mapeABov.

6. H okpiBeia tou ocuotiuatog RaplD NH Boociletatr otn
oTaTLoTIKY Xprion TANBoug e8Ikd OXeESLAOUEVWY SOKLUWY
Kot pag Baong SeSouévwv amOKAELOTIKAG EKUETAAEUONG.
H xprjon omowacdnmote Sokng mou Ppioketal oto
oUotnua RaplD NH ywa thv g§akpiBwon tng TautoTtnTAG EVOG
OTOMOVWHEVOU OTEAEXOUG SOKLUAG UTIOKELTOL OTO EYYEVEG
opAApa TnG KABE SOKIUAG.

7. 'Exouv avacepbel otedéxn N. gonorrhoeae apvntikd otn
Sokury PRO.® Evag pikpokwdikag, otav edappoletal oto
ERIC, mou &xel dnpoupynBet anod otéhexog N. gonorrhoeae
apvnNTko otn Sokir) PRO Ba €xeL wg amotéAeopa ouverkn
emaAvng mbavotitwy yloe mapouaia Kingella kingae.
Qotdoo, mopd thv emkGAUYN aUTH, UTIAPXOUV ONUOVTIKEG
TuOavotnteg n mpwtn emloyr va eivat to N. gonorrhoeae.
Anauteital mepattépw g€€taon yla va emAUBEL n cuvOnkn
erukaAuing. H dokur superoxol (urtepoéeidlotou udpoyodvou
30%) propet va xpnoworotnBet yia tn Stadopormoinon tou
N. gonorrhoeae (Betkd) kat tou K. kingae (apvntikd).z?’

8. 'Exouv avadepBei oteléxn Neisseria meningitidis apvntkd
otn Sokury GGT.22 Edv umdpyxel uroia TETOLwY OTEAEXWY,
TPEMEL Vo TipaypatoronBolv emumAéov SOKES, OmwG
n oéivion udatavBpdkwv (SnAasdn, paAtdlng kat yAukdlng),
Wote va tautornotnBolv oplotikd Betikd yia PRO, apvnTikd
vt GGT amopovwpeéva oTtehéxn Tou GEpouv Ta uTtAouTa
XapaktnpLotikd twv N. Meningitidis ry N. gonorrhoeae.

Nivakag 4 - Awdypappa Stadopomnoinong RapID NH (BA. Evotnta 12)

15. XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ
Ta XapaKTNPLOTIKE artddoong tou cuotripatog RaplD NH éxouv
KoBlepwBel péow  epyacTNPLOKWY  SOKWMWY  KAANEPYELWV
avadpopag Ko LNTPLKWY KOAALEPYELWV KOL LLE TN XPrion ipdodatwv
KAWLKG QITOMOVWHEVWY OTEAEXWV.®
Mivakag 5 - Adypappa Brotuniouv Haemophilus® (BA. Evotnta 12)
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17. IYIKEYAZIA

R8311001 S0otnpa RApID NH cecoereeeeerveeenne. 20 SoKipEg/KiT
18. EMEZHIHIH ZYMBOAQN

E AptBu6G KaTtaAdyou

In vitro 51ayvwaoTIKO LaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

JupBouleutelte Tig 06nyieg xpriong (IFU)

OpLa Beppokpaciag
(Oeppokpaoio artobrkeuong)

Mepiéxel emapkn oodTnTa yLa <N> e€ETATELG

Mn xpnouomoLeite Qv n cuckevaoia éxet
UTOOTEL {NULd

MKPOOPYaVIoNOG IND ORN URE

Haemophilus influenzae
Buoturog | + + +
Buoturmog Il + + -
Buoturmog Il kat Bloopdda 3037.
aegyptius? - + -
Buoturmog IV - + +
Buotumog V + - +
Buoturog VI - - +
Buotumog VI + - -
Buoturog VIl - - -

Haemophilus parainfluenzae
Buoturog | - - +
Buoturmog Il - + +
Buoturog I - + -
Buoturog IV + + +
(Blotumog V)Y - - -
Bioturog VI + - +
Buoturog VI + + -
Buotumog VIl + - -

2BdoetL tou Eyxelptdiou kKAwikng pikpoBlohoyiag. 10n €k

P Mropei va xpnotpornownBei avaluon twv npodid mpwteiviv
EWTEPLKNAG HEUBPAVNG YLa TN Stadopornoinon tou H. influenzae
Buotumou Il kaw tng Broopadag aegyptius.?

¥ Aev givar 7l Tou opovTog cadEg EGv auTd ta oteAEXn eival H.

parainfluenzae, H. segnis | H. paraphrophilus.
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1. USO PREVISTO

El sistema RapID™ NH System es un micrométodo cualitativo
que utiliza reacciones enzimaticas para identificar aislados
clinicos que han crecido en agar de la especie Neisseria, especie
Haemophilus, especie Moraxella y microrganismos relacionados.
El dispositivo se usa en flujos de trabajo de diagnédstico 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 estd disefiado para
diagndstico complementario.

Se proporciona una lista completa de los organismos a los que
se dirige el sistema RapID NH en los graficos diferenciales de
RapID NH.

2. RESUMEN Y EXPLICACION

Los microrganismos pertenecientes a la familia neisseriaceae
se caracterizan como cocos gramnegativos, que se producen en
pares o masas, o bacilos gramnegativos (a menudo cocobacilares)
en parejas o cadenas cortas. Existen cuatro géneros en la familia:
Neisseria, Moraxella, Acinetobactery Kingella.* El habitat natural
de estos microrganismos son las membranas mucosas y solo
dos especies, N. gonorrhoeae y N. meningitidis, se consideran
agentes patogenos primarios.? La mayoria de los demas
neisseriaceae aislados en infecciones humanas se han clasificado
como agentes patdgenos oportunistas. Debido a esta distincion
entre los neisseriaceae en relacién con la infeccion humana, el
principal interés de los laboratorios clinicos ha sido identificar
y confirmar los aislados gonocdcicos y meningocdcicos y la
diferenciacién de estas especies de otros neisseriaceae.

Se ha designado el sistema RapID NH para identificar definitivamente
N. gonorrhoeae, N. meningitidis y Moraxella catarrhalis, asi como
para diferenciar estos microrganismos de otras especies de Neisseria,
Moraxella y Kingella.”

Las especies del género Haemophilus son parasitos estrictos
asociados a las vias respiratorias del ser humano y los animales.
Haemophilus influenzae es el agente etiolégico de una serie de
infecciones humanas, incluida la infeccidn respiratoria crénica
y la meningitis. Otras especies estan implicadas en la aparicién
de enfermedades venéreas y la conjuntivitis. La diferenciacion
de Haemophilus patégenos de las especies de Haemophilus que
constituyen la flora normal es una importante informacién para
el laboratorio. El sistema RapID NH identificara y diferenciara
las especies de Haemophilus, asi como el tipo bioquimico de
H. influenzae y Haemophilus parainfluenzae.*®

Los paneles RapID NH 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 inoculacién RapID como indculo; 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
afiadir 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 comparacién con los valores de
probabilidad en el grafico diferencial (Tabla 4), o bien usando el
software RapID ERIC™.

3. PRINCIPIO

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

4. REACTIVOS

Liquido de inoculacién RapID
(R8325102, se suministra por separado)
KCI
CaCl,
Agua desmineralizada ...

Reactivo RaplID Nitrate A

(R8309003, se suministra por separado)
Acido sulfanilico
Acido acético glacial ...
Agua desmineralizada ...

Reactivo RapID Nitrate B

(R8309004, se suministra por separado)
N,N-dimetil-1-naftilamina ...
Acido acético glacial
Agua desmineralizada .........ccevvevinieeieiieneeee e 720,0 ml

(1 ml/tubo)

Reactivo RapID Spot Indole

(R8309002, se suministra por separado)
p-Dimetilaminocinamaldehido..
Acido clorhidrico ...........
Agua desmineralizada ...

Tabla 1. Principios y componentes del sistema RapID NH

5. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

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 wuso, 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
estandar 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 contaminacién 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. Los reactivos RaplD Nitrate A, RapID Nitrate B y RapID Spot
Indole pueden causar irritacién en la piel, los ojos y el
sistema respiratorio.

2. Para obtener informacién detallada sobre las sustancias
quimicas del reactivo, consulte la hoja de datos sobre
seguridad, disponible en el sitio web de la empresa, y la
documentacién del producto para obtener informacion
sobre componentes potencialmente peligrosos.

6. ALMACENAMIENTO

8°C
2°C

El sistema RapID NH y los reactivos Spot Indole y Nitrate Ay B
deben almacenarse en sus envases originales a 2-8 °C hasta que
se utilicen. Deje que los productos alcancen la temperatura
ambiente antes de usarlos. Saque solamente el nimero de
paneles necesarios para la prueba. Vuelva a cerrar la bolsa
de plastico y vuélvala a guardar inmediatamente a 2-8 °C.
Los paneles se deben usar el mismo dia en que se saquen de
su lugar de almacenamiento. El liquido de inoculaciéon RaplD
debe almacenarse en su envase original a temperatura ambiente
(20-25 °C) hasta que se utilice.

7. DETERIORO DEL PRODUCTO

Este producto no debe utilizarse si (1) la fecha de caducidad
ha pasado, (2) la bandeja de plastico estd rota o la tapa estd
deteriorada, o bien (3) hay otras sefiales de deterioro.

8. RECOLECCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
LAS MUESTRAS

Las muestras deben recogerse y manipularse siguiendo las
directrices recomendadas.?*"

9. MATERIAL SUMINISTRADO

20 paneles RapID NH

20 formularios de resultados

2 bandejas de incubacion de conglomerado
Instrucciones de uso

1 guia de colores

10. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

Dispositivo de esterilizacion del asa

Asa de inoculacidn, hisopos, recipientes recolectores
Incubadoras, sistemas ambientales alternativos
Suplemento de medios

Microrganismos de control de calidad

Reactivos de tincion de Gram

Portaobjetos para microscopio

Reactivo de oxidasa

Bastoncillos de algoddn

Liquido de inoculacién RaplD, 1 ml (R8325102)

Patrén de turbidez n.° 3 McFarland (R20413) o equivalente
Pipetas

Reactivo RapID Spot Indole (R8309002)

Reactivo RaplD Nitrate A (R8309003)

Reactivo RaplID Nitrate B (R8309004)

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

11. PROCEDIMIENTO

Existen dos procedimientos alternativos para el sistema
RapID™ NH: el procedimiento de 1 hora y el procedimiento
general.

El procedimiento de 1 hora solo se puede aplicar a gonococos
sospechosos obtenidos de muestras urogenitales aisladas en
agares selectivos.

El procedimiento general debe usarse para neisseriaceae
procedentes de todo el resto de partes del cuerpo y aislados en
todos los otros medios. Haemophilus y otras bacterias se deben
analizar mediante el procedimiento general.

N.° de cavidad | Cédigo de la prueba | Componente del reactivo Cantidad | Principio N.° de
bibliografia
Antes de la adicion del reactivo:
1 PRO Prolina p-nitroanilida 0,1% La hidrdlisis de sustrato de amida 1-3,7-10
2 GGT y-glutamil p-nitroanilida 012 % incoloro mediante enzimas especificas
libera p-nitrofenol amarillo.
3 ONPG o-nitrofenil-B, 0,25% La hidrdlisis de sustrato de glucésido 1,11
D-galactésido incoloro libera o-nitrofenol amarillo.
4 GLU Glucosa 2,0% La utilizacion de sustrato de aztcar 1,11
5 suc Sacarosa 20% genera productos acidos que reducen
el pH y modifican el indicador.
6 EST Ester de 4cido graso 0,5% La hidrolisis del éster de 4cido graso 1
genera productos acidos que reducen
el pH y modifican el indicador.
7 RES Resazurina 0,1% La hidrdlisis de resazurina a resorufina 8
produce un cambio de color.
8 PO, p-nitrofenilfosfato 0,1% La hidrdlisis de fosfoéster incoloro libera | 12
p-nitrofenol amarillo.
9 ORN Ornitina 0,8% La hidrdlisis de la ornitina genera 4,6,13
productos basicos que elevan el pH
y modifican el indicador.
10 URE Urea 0,36 % La hidrdlisis de la urea genera productos | 6, 13
basicos que elevan el pH y modifican
el indicador.
Después de la adicion del reactivo:
8 NO, Nitrito 1,2% La reduccion de nitrito a productos de 1,2,6
nitrégeno se detecta por la incapacidad
de diazotizar reactivos de nitrato.
9 NO, Nitrato 0,3% La reduccion de nitrato a nitrito se 6,13,14
detecta por la capacidad de diazotizar
reactivos de nitrato.
10 IND Triptéfano 0,16 % Utilizacién de los resultados del 6,13,14
triptéfano en la formacién de indol,
que se detecta con el reactivo
RaplID Spot Indole.

Preparacion del inéculo:

1. Los microrganismos de prueba deben proliferar en cultivos
puros y se deben examinar mediante tincion de Gram
y prueba de oxidasa antes de usarse en el sistema.

Nota: Se deben observar con mucho cuidado las
caracteristicas de la morfologia celular y la tincion de Gram,
ya que los bacilos cocobacilares pueden parecer diplococos
en los frotis.

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

Medios no selectivos: Agar chocolate; agar de soja triptica
con sangre de oveja al 5 %.

Medios selectivos: Agar Thayer-Martin; Agar New York City.
Notas:

e Cuando se usa el procedimiento de 1 hora, solo pueden
aplicarse agares selectivos.

e Loscultivos usados para la preparacion del inéculo deben
tener preferiblemente una antigliedad de 18 a 24 horas.
Los aislados de crecimiento lento se pueden analizar con
cultivos de 48 horas.

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

3. Con un bastoncillo de algodédn o un asa de inoculacién,
suspenda un crecimiento suficiente del cultivo en placas de
agar en el liquido de inoculacién RapID (1 ml) para conseguir
una turbidez visual aproximadamente igual a un patrén de
turbidez McFarland n.° 3 o equivalente.

Notas:

e Las suspensiones significativamente menos turbias
que el patréon McFarland n.° 3 ocasionaran reacciones
anémalas.

e Las suspensiones bacterianas son ligeramente mas
turbias que un patrén McFarland n.° 3 no repercutiran
en el rendimiento de la prueba y se recomiendan
para cultivos madre, cepas de control de calidad y el
procedimiento de 1 hora.

e En caso necesario, las suspensiones deben mezclarse
concienzudamente y agitarse con vortex.

e Las suspensiones deben utilizarse dentro de los
15 minutos siguientes a 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 durante al
menos 18-24 horas a una temperatura de 35-37 °C.

Inoculacién de paneles RapID NH:

1. Despegue la tapa del panel sobre el puerto de inoculacion
tirando de la lenglieta 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 de la bandeja)

45"\

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 posicién horizontal y nivelada
(lo mejor es utilizar la parte superior del banco contra el
fondo de las cavidades de reaccidn), incline lentamente
el panel hacia delante, hacia las cavidades de reaccidn,
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.

Tabla 2. Interpretacion de las pruebas del panel RapID NH*

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 reaccion
(parte delantera de la bandeja)

/45

6. Vuelva a poner el panel en una posicién 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 prueba, que no deben
mostrar burbujas y deben llenarse uniformemente. Las
ligeras irregularidades en los rellenos de las cavidades
de la prueba son aceptables y no repercutirdn en el
rendimiento de la prueba. Si el panel estda muy mal
rellenado, se debe inocular un nuevo panel y desechar
el panel mal rellenado.

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

* No deje que el indculo se asiente en la parte posterior
del panel durante periodos prolongados sin completar
el procedimiento.

Incubacién de paneles RapID NH:

Si utiliza el procedimiento de 1 hora, incube paneles inoculados
a 35-37 °C en una incubadora sin CO, durante 1 hora. Si utiliza
el procedimiento general, incube paneles inoculados a 35-37 °C
en una incubadora sin CO, durante 4 horas. Para facilitar la
manipulacién, los paneles pueden incubarse en las bandejas de
incubacion de conglomerado suministradas con el kit.

Puntuacién de los paneles RaplD NH:

Los paneles RapID NH contienen 10 cavidades de reaccidon que
proporcionan 12 puntuaciones de pruebayy, si es preciso, una 13.2
(NO,). Las cavidades de prueba de la 8 a la 10 son bifuncionales,
y contienen dos pruebas independientes en la misma cavidad.
Las pruebas bifuncionales se puntian 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 de prueba bifuncionales estan indicadas
con la primera prueba por encima de la barra y la segunda
prueba por debajo de la barra. La prueba de nitrito (cavidad 8),
que solo es obligatorio tal como se indica a continuacién en el
paso 5, se designa con un recuadro dibujado alrededor de la
prueba que requiere reactivo.

Ubicacion de la prueba del panel RapID NH

Nede |1 ]2 |3 |4|5|6]|7]8]9]|H10
cavidad
Codigo de
la prueba

PRO | GGT |ONPG| GLU | SUC | EST | RES | POs+ | ORN | URE

NO2 | NOs | IND

1. Mientras sujeta firmemente el panel RapID NH en la mesa de
trabajo, despegue la tapa de la etiqueta sobre las cavidades
de reaccion tirando de la lenglieta inferior derecha hacia
arriba y hacia la izquierda.

2. Sin afiadir ningln reactivo, lea y puntue las cavidades de
la 1 (PRO) a la 10 (URE) de izquierda a derecha con la guia
de interpretacion 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 esta encima de la
barra para las pruebas bifuncionales.

3. Afada los siguientes reactivos a las cavidades indicadas:

e Afiada 2 gotas de reactivo RapID Nitrate A a la cavidad 9
(NO,).

¢ Afada 2 gotas de reactivo RapID Nitrate B a la cavidad 9
(NO,).

e Afiada 2 gotas de reactivo RapID Spot Indole a la
cavidad 10 (IND).

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

4. Deje que pase un minimo de 1 minuto, pero no mas de
5 minutos, para que se desarrolle el color. Lea y puntue las
cavidades 9y 10. Registre las puntuaciones en los recuadros
adecuados del formulario de resultados con los cédigos de
la prueba que estdn debajo de la barra para las pruebas
bifuncionales.

5. Sila prueba de PRO (cavidad 1) es la Unica prueba positiva y
el aislado de la prueba es un coco gramnegativo (sospechoso
de ser especie de Neisseria), lleve a cabo una prueba de
nitrito (NO,) en la cavidad 8 (PO,/NO,) afiadiendo 2 gotas de
cada uno de los reactivos RapID Nitrate A y B. Interprete la
prueba como se indica en la Tabla 2.

Nota: El desarrollo del color en una prueba negativa puede
ser lento. Deje que transcurran 5 minutos antes de clasificar
la prueba como positiva.

Reaccion
N.° de cavidad |Cddigo de la prueba | Reactivo — - Comentarios
Positiva | Negativa
Antes de la adicion del reactivo:
L FRO T t L icion d lquier t distintivo d
ransparente a aparicion de cualquier tono distintivo
2 GGT No hay Amarillo anspa ap‘ clon de UA ‘qw ono di . 4V €
o tostado amarillo debe clasificarse como positivo.
3 ONPG
4 GLU . . . Solamente se debe clasificar como positivo
Amarillo, dorado | Rojo, rojo/ . .
. . un color distintivo amarillo, dorado o
No hay o amarillo/ naranja o . . .
5 suc R . amarillo/naranja. Cualquier otro color debe
naranja naranja o .
clasificarse como negativo.
. . . Nota: Se puede formar una capa roja en
Amarillo, dorado | Rojo, rojo/ P . . P .J
. . la parte superior de la cavidad. Agite con
6 EST No hay o amarillo/ naranja o . -
R . suavidad el panel o remueva con una varilla
naranja naranja ] .
aplicadora antes de clasificar la prueba.
Solamente se debe clasificar como positivo
M | i rrolla un color r ignificativo.
7 RES No hay Rosa Aorado, azulo |sise dgsa olla un color rosa sug ificativo
violeta Cualquier otro color debe clasificarse
como negativo.
Transparente, .
P o Solamente se debe clasificar como
. tostado, pajizo L .
8 PO No hay Amarillo X positivo si se desarrolla un color amarillo
4 o amarillo muy P .
. significativo en toda la cavidad.
palido
9 ORN Rojo, violeta Amarillo o
No hay )
10 URE o morado naranja
Después de la adicion del reactivo:
DNi T — - -
9 NO Rapl !trate A Rojo 0 naranja Amarillo a aparlf:lon de cua!qwertono de rcu{oA
3 RaplID Nitrate B 0 naranja debe clasificarse como positivo.
. . . La aparicion de cualquier tono de marrén
10 IND RaplID Spot Indole |Marrén o negro | Naranja o rojo P R .q s
o negro debe clasificarse como positivo.
RaplID Nitrate A Transparent La ricién de un color rojo o rosa d
g NO p itrate ansparente, Rosa o rojo aparicién de un color rojo o rosa ebe
2 RapID Nitrate B tostado o pajizo clasificarse como negativo.

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

**Prueba de NO,: Lleve a cabo la prueba de NO, cuando la prueba de PRO (cavidad 1) sea la Ginica prueba positiva y el aislado
de la prueba sea un coco gramnegativo (se sospecha de la especie Neisseria). El desarrollo del color en una prueba negativa
puede ser lento. Deje que transcurran 5 minutos para que se desarrolle el color antes de leer y anotar las reacciones de NO,.



Tabla 3. Grafico de control de calidad para los paneles RapID NH

O bien

29. Koneman, E.W., S.D. Allen, W.M. Janda, P.C. Schreckenberger,
and W.C. Winn. 1997. Color Atlas and Textbook of Diagnostic

+, positivo; —, negativo; V, variable; (—), normalmente negativo; (+), normalmente positivo

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.?®

6. Consulte el microcodigo obtenido en el formulario de
resultados en ERIC para ver la identificacion.

4. El sistema RapID NH estd disefiado para su uso con los
taxones enumerados en el grafico diferencial de RapID NH.

16.
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Tabla 4. Gréfico diferencial de RapID NH (véase la seccion 12)
Microrganismo PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis® 0 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis’ 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 5 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae® 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 8 0 0 0 0 0 94 0 0 0 96 0
Moraxella osloensis 4 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99
2 Designado previamente como Haemophilus 4 Designado previamente como Grupo CDC M-6. " Se han notificado cepas negativas de PRO de Neisseria * Designado previamente como Haemophilus segnis

actinomycetemcomitans.
b Designado previamente como Haemophilus aphrophilus.
¢ Incluye el biogrupo aegyptius.

¢ Designado previamente como Grupo CDC M-5 (Neisseria weaveri).
f Designado previamente como Moraxella phenylpyruvica.
¢ Designado previamente como Kingella indologenes.

gonorrhoeae.*®

' Se

han notificado cepas negativas de GGT de

Neisseria meningitidis.?®

I Designado previamente como Moraxella catarrhalis
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5. ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED
Toode on kasutamiseks in vitro diagnostikas ja seda vdivad

100,0 ml
900,0 ml

R8311001
1. SIHTOTSTARVE

kasutada asjakohase véljaGppega inimesed. Kaitseks
mikrobioloogilisteohtudeeesttulebjargidaettevaatusabindusid:
proovid, mahutid, s66tmed ja analiiisipaneelid tuleb parast

Susteem RapID™ NH on kvalitatiivne mikromeetod, mis kasutab
ensulmireaktsioone agaris Neisseria liikide, Haemophilus'e
liikide, Moraxella liikide jms mikroorganismide Kkliiniliste
isolaatide tuvastamiseks. Seadet kasutatakse diagnostika
téovoos, et aidata kliinikutel leida ravivGimalusi patsientidele,
kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone. Seade pole
automatiseeritud, on ainult ametialaseks kasutamiseks ja ei
ole sobivusdiagnostikaseade.

Stisteem RapID NH tuvastatavate organismide taielik loetelu on
leitav RapID NH diferentsiaaldiagrammidel.

2. KOKKUVOTE JA SELGITUS

kasutamist korralikult steriliseerida. Suunised tuleb hoolikalt
labi lugeda ning neid tuleb tdita.

Korduskasutatavad seadmed tuleb pdrast 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 paberratiku abil ning saastunud ala
puhastada standardse bakteriaalse desinfektsioonivahendi
vi 70% alkoholiga. ARGE naatriumhiipokloritit kasutage.
Lekete puhastamiseks kasutatavad vahendid, sh kindad, tuleb
kdrvaldada bioohtlike jaatmetena.

Sugukonna Neisseriaceae organisme iseloomustatakse kui
gramnegatiivseid kokke, kes esinevad paaris v3i massina,
vdi gramnegatiivseid pakse kepikesi (sageli kokobatsillid),
kes esinevad paaris voi lihikeste ahelatena. Sugukonnas
on neli perekonda: Neisseria, Moraxella, Acinetobacter ja
Kingella.* Nende organismide loomulikuks elukeskkonnaks
on limaskestad ning ainult kahte liiki, N. gonorrhoeae’d ja
N. meningitidis’t peetakse primaarseteks patogeenideks.?
Enamik muid sugukonna Neisseriaceae esindajaid, mis on
iniminfektsioonidest isoleeritud, on liigitatud oportunistlikeks
patogeenideks. Kuna Neisseriaceae on iniminfektsiooniga
seoses selliselt eristatav, on Kkliiniliste laboriuuringute
esmane huvi tuvastada ja kinnitada gonokokkidest ja
meningokokkidest isolaadid ning eristada need liigid muudest
Neisseriaceae esindajatest.

Susteem RaplID NH on valja tootatud liikide N. gonorrhoeae,
N. meningitidis ja Moraxella catarrhalis pdhjapanevaks
tuvastamiseks ning nende organismide eristamiseks muudest
Neisseria, Moraxella ja Kingella liikidest.>”

Perekonna Haemophilus liigid on obligatoorsed parasiidid, kes
on seotud inimese ja loomade seedetraktiga. Haemophilus
influenzae  on  mitmesuguste  iniminfektsioonide, sh
kroonilise  hingamisteede infektsiooni ja  meningiidi
etioloogiline tegur. Muud liigid on seotud suguhaiguste ja
konjunktiviidiga. Patoloogilise Haemophilus’e eristamine
tavaparasesse floorasse kuuluvatest Haemophilus'e liikidest
on oluline laboriteave. Stisteem RapID NH tuvastab ja eristab
Haemophilus’e likke ning liigitab H. influenzae ja Haemophilus
parainfluenzae biokeemiliselt.®

Paneelid RapID NH on 10 reaktsioonisiivendiga plastist
thekorraalused, missisaldavad dehtidreeritud reaktante. Paneel
vGimaldab igas slivendis samaaegset inokulatsiooni inokulaadi
eelmaddratletud kogusega. Anallisiorganismi suspensiooni
inokuleerimisvedelikus RaplID kasutatakse inokulaadina, mis
rehiidreerib ja kaivitab analtlsireaktsioone. Parast paneeli
inkubeerimist vaadatakse reaktiivsuse analiilisimiseks igas
anallisistivendis vérvuse kujunemist.  Mdnel juhul tuleb
varvuse  muutuse  saavutamiseks analiisistivenditesse
lisada reaktiivid. Saadud positiivsete ja negatiivsete
anallusihinnete muster on anallisi isolaadi tuvastamisalus
diferentsiaaldiagrammi (tabel 4) tdendosusvaartuste vordluse
teel voi tarkvara RapID ERIC™ abil.

3. POHIMOTE

Arge kasutage reaktiive triikitud k&lblikkusajast kauem.

Arge kasutage neid, kui esineb mis tahes saaste ilminguid vm
riknemise marke.

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

Ettevaatust!

1. Reaktiiv RapID Nitrate A, reaktiiv RapID Nitrate B ja
reaktiiv RapID Spot Indole vdivad arritada nahka, silmi
ja hingamisteid.

2. Teabe saamiseks potentsiaalselt ohtlike koostisosade ja
Uksikasjaliku teabe saamiseks reaktiivkemikaalide kohta vt
ohutuskaart ettevotte veebisaidil.

6. HOIUSTAMINE

8°C
2°C

Susteemi RapID NH, reaktiive Spot Indole ning Nitrate A ja B
tuleb kasutamiseni hoida temperatuuril 2...8 °C. Laske toodetel
enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda. Eemaldage
ainult analtsideks vajalik arv paneele. Sulgege plastkott
uuesti ja taastage kohe 2...8 °C. Paneele tuleb kasutada
hoiult votmisega samal pdeval. RapID inokuleerimisvedelikku
tuleb kuni kasutamiseni hoida algmahutis toatemperatuuril
(20...25 °C).

7. TOOTE RIKNEMINE

Toodet ei tohi kasutada, kui (1) k&lblikkusaeg on méodunud,
(2) plastalus on katki v6i kaas on rikutud véi (3) kui esineb
riknemise marke.

8. PROOVIDE VOTMINE, HOIUSTAMINE JA TRANSPORT
Proove tuleb vétta ja kdidelda soovitatud juhiste kohaselt.>%7
9. KAASASOLEVAD MATERJALID

20 paneeli RapID NH

20 aruandevormi

2 puitlaastplaadist inkubeerimisalust
Kasutusjuhend

1 vérvusjuhend

10. VAJALIKUD MATERJALID, MIS POLE KAASAS

Keerdsteriliseerimisseade
Inokuleerimisaas, tampoonid, kogumismahutid

Susteemiga RapIlD NH kasutatavad analtiisid pdhinevad
kindlate substraatide mikroobsel lagundamisel, mida
tuvastavad mitmesugused indikaatorsisteemid. Kasutatavates
reaktsioonides on kombineeritud tavapdrased analuisid ja
ihe substraadiga kromogeensed analiiisid, mida kirjeldatakse
tabelis 1.

4. REAKTIIVID

Inkubaatorid, alternatiivsed keskkonnastisteemid
Lisas66tmed

Kvaliteedikontrolli organismid

Gramvarvi reaktiivid

Mikroskoobi alusklaasid

Okstidaasreaktiiv

Vatitampoonid

RaplID inokuleerimisvedelik, 1 ml (R8325102)

Inokuleerimisvedelik RapID
(1 ml katsuti kohta)

KCl
CaCl,
Demineraliseeritud vesi

Reaktiiv RapID Nitrate A
(15 ml pudeli kohta)
Sulfaniilhape
Jaa-aadikhape .
Demineraliseeritud VESi......coceevvveeeiveeeeiree e 720,0 ml
Reaktiiv RapID Nitrate B

(15 ml pudeli kohta)
N,N-dimetldl-1-naftttlamiin
Jaa-aadikhape.......ccccervennnes
Demineraliseeritud vesi .

(R8325102, mutiakse eraldi)

Reaktiiv RapID Spot Indole (R8309002, mutiakse eraldi)
(15 ml pudeli kohta)
p-dimetldlaminotsinnaamaldehtiid.........cccevvvveiennns 10,0 g

Tabel 1. Siisteemi RapID NH péhimétted ja komponendid

Hagususstandard McFarland nr 3 (R20413) v3i samavaarne
Pipetid

Reaktiiv RapID Spot Indole (R8309002)

Reaktiiv RapID Nitrate A (R8309003)

Reaktiiv RapID Nitrate B (R8309004)

ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (valikuline)

11. PROTSEDUUR

Stisteem RapID™ NH toimib kahe eri protseduuriga: tunniajane
protseduur ja Gldprotseduur.

Tunniajane  protseduur on kohaldatav ainult kuse-
suguteede proovidest saadud gonokokkide kahtluse korral
selektiivsetes agarites.

Uldprotseduuri tuleb kasutada kdigist muudest
kehapiirkondades saadud ning mis tahes muus s&6tmes
isoleeritud Neisseriaceae jaoks. Haemophilus't jm baktereid
tuleb anallusida Uldprotseduuriga.

Inokulaadi ettevalmistamine

1. Analtlsiorganismid tuleb enne sitsteemi kasutamist
kasvatada puhta kultuurina ning uurida gramvarviga ja
okstidaasanallisiga.

Markus. Rakumorfoloogia ja gramvarvimise omadusi
tuleb hoolikalt jalgida, kuna kokobatsillide kepikesed
voivad dietes sarnaneda diplokokkidega.

2. Analtlsiorganismid vdib eemaldada mitmesugustest
mitteselektiivsetest ja selektiivsetest agari
kasvus6otmetest. Soovitatavad s60tmetitibid
on jargmised.

Mitteselektiivsed s6otmed:
triptikaassojaagar 5% lambaverega.

Sokolaadiagar;

Selektiivsed s66tmed: Thayer-Martini agar; New York
City agar.
Markused

e Tunniajase protseduuri kasutamisel vGib kasutada
ainult selektiivseid agareid.

e Inokulaadi valmistamiseks kasutatavad kultuurid
peaksid eelistatult olema 18-24 tunni vanused.
Aeglase kasvuga isolaate  vGib anallUsida

48-tunniste kultuuridega.

e Kui kasutatakse s66tmeid, mis pole soovitatavad, vdib
analuisi toimivus halveneda.

3. Suspendeerige vatitampooni vdi inokuleerimisaasa
abil piisaval maaral agariplaadi kultuuri kasvu RapID
inokuleerimisvedelikku (1 ml), et saavutada visuaalne
hagusus u McFarlandi hagususstandardi nr 3 kohaselt voi
samavaarne hagusus.

Markused
e McFarlandi standardist nr 3 oluliselt vaiksema
hagususega suspensioonid toovad kaasa

reaktsioonide kdrvalekaldeid.

e Bakteriaalsed suspensioonid, mis on pisut hdagusemad
kui McFarlandi standard nr 3, ei mdjuta analliusi
toimivust, vaid on pdhikultuuride, kvaliteedikontrolli
tiivede ja tunniajase protseduuri jaoks soovitatavad.

e Suspensioonid tuleb korralikult segada ja vajaduse
korral keerutada.

e Suspensioone tuleb kasutada 15 minuti jooksul
parast ettevalmistamist.

4. Vajamineva puhtuse ja mis tahes lisaanalisi jaoks saab
inokuleerida agariplaadi aasatdie analliUsisuspensiooni
vGtmise teel inokuleerimisvedeliku katsutist. Inkubeerige
plaati vdhemalt 18-24 tundi temperatuuril 35...37 °C.

Paneelide RapID NH 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. Pérast analuisisuspensiooni lisamist ja paneeli loodis
hoides kallutage paneeli tagasi analliusisiivenditest
eemale u 45° all (vt allpool).

Reaktsioonisiivendid

Inokuleerimisrenn
(aluse tagakiilg)

45"\

4. Kuisee on tagasi kallutatud, raputage paneeli drnalt edasi-
tagasi inokulaadi thtlaseks jaotamiseks deflektoritel.

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

Tabel 2. Paneeli RapID NH analiiiiside télgendamine*

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

Reaktsioonisiivendid
(aluse esikiilg)

a5

6. Viige paneel tagasi loodi. Vajaduse korral koputage

Ornalt paneeli vastu lauaplaati mis tahes &hu
eemaldamiseks slivenditest.
Mérkused

e Vaadake anallisistivendeid tle, need peaksid olema
ndiliselt mullideta ja Uhtlaselt taidetud. Kerged
ebakorrapdrad analliGsisiivendite tdites on lubatud
ega mojuta anallisi toimivust.  Kui paneel on
markimisvaarselt valesti tdidetud, tuleb inokuleerida
uus paneel ja valesti tdidetud paneel kdrvaldada.

e Viige iga inokuleerimisvedelikku
paneeli inokuleerimine IGpule enne
paneelide inokuleerimist.

o Arge laske inokulaadil pikka aega paneeli tagaosas
plsida ilma protseduuri [6pule viimata.

saava
jargmiste

Paneelide RapID NH inkubeerimine

Tunniajase protseduuri korral inkubeerige inokuleeritud
paneele tund aega temperatuuril 35...37 °C inkubaatoris,
mis té6tab ilma CO,-ta. Uldprotseduuri korral inkubeerige
inokuleeritud paneele 4 tundi temperatuuril 35..37 °C
inkubaatoris, mis t66tab ilma CO,-ta. H8lpsamaks kditlemiseks
saab paneeleinkubeerida puitlaastplaadistinkubeerimisalustel,
mis on komplektiga kaasas.

Paneelide RapID NH hindamine

Paneelid RaplD NH sisaldavad 10 reaktsioonistivendit,
mis vdimaldavad 12 analiitisihinnet ja vajaduse korral 13.
anallilisihinnet (NO,). Analiiisisiivendid 8 kuni 10 on
bifunktsionaalsed ja sisaldavad samas siivendis kahte eraldi
analllsi. Bifunktsionaalseid anallilise hinnatakse kdigepealt
enne esimest anallilsitulemust andva reaktiivi lisamist ja
seejdrel hinnatakse sama slvendit uuesti parast reaktiivi
lisamist teise analuisitulemuse saamiseks. Bifunktsionaalsed
analluusistivendid on naidustatud esimeseks anallitsiks
riba kohal ja teiseks analttsiks riba all. Nitritanaliits
(stivend 8), mis on ndutav ainult nii, nagu on naidatud etapi
5 kohta, on margistatud ristkilikuga, mis Gmbritseb reaktiivi
vajavat analuisi.

Paneeli RapID NH analiiiisikoht

Stvendi nr 1 2 3 4 1516171819110
Analiiiisikood | PRO | GGT |ONPG| GLU | SUC | EST | RES | PO+ | ORN JURE
NO2| NOs | IND

1. Hoidke paneeli RapID NH kindlalt lauaplaadil, tdmmake
etiketikaane mahakraapimiseks reaktsioonistivenditelt
paremas allnurgas olev tles ja vasakule.

2. llma mis tahes reaktiive lisamata vd&tke suvendite
ndidud ja hinnake neid 1-st (PRO) 10-ni (URE) vasakult
paremale tdlgendusjuhendi kohaselt, mis on esitatud
tabelis 2. Paneelide nditude v&tmiseks tuleb vaadata
valget tausta ldbi reaktsioonistivendite allapoole.
Markige analuiisihinded Ules vastavatesse lahtritesse
aruandevormil bifunktsionaalsete analiiliside riba kohal
oleva analiitsikoodi kohaselt.

3. Lisage naidustatud stivenditesse jargmised reaktiivid.
e Lisage 2 tilka reaktiivi RapID Nitrate A stvendisse 9

(NO,).

e Lisage 2 tilka reaktiivi RapID Nitrate B stvendisse 9
(NO,).

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

Markus. Kasutada tohib ainult reaktiivi RapID Spot

Indole. Kovacsi vdi Ehrlichi indoolreaktiiv ei

rahuldavaid tulemusi.

anna

4. Llaske varvusel kujuneda vdhemalt 1 minut, kuid mitte
rohkem kui 5 minutit. V&tke ndidud slivenditest 9 ning
10 ja pange hinded. Markige hinded ules vastavatesse
lahtritesse aruandevormil bifunktsionaalsete analiitside
riba all olevate analliusikoodide kohaselt.

siivendi nr | Analiiiisikood | Reageeriv koostisosa | Kogus | P&himéte Kirjanduse nr Stivendi nr | Analiiiisikood | Reaktiiv — Reaktsioon = Kommentaarid
Positiivhe | Negatiivne
Enne reaktiivi lisamist: Enne reaktiivi lisamist:
1 PRO Proliin-p-nitroaniliid |0,1% | Varvuseta amiidsubstraadi hiidrolusil 1-3,7-10 1 PRO Libinaist 51 |Mistah leelt koll .
— [P S ) dbipaistev voi is tahes selgelt kollase varvuse
2 GGT y-glutamuiil- 0,12% spetsiifiliste enstiimide abil vabaneb 2 GGT Puudub Kollane ! : -
p-nitroaniliid kollane p-nitrofenool. 3 ONPG punakaspruun | moodustumine tuleb hinnata positiivseks.
3 ONPG o-nitrofentidil-B, 0,25% | Varvuseta gliikoossubstraadi hiidroliisil 1,11 4 GLU Kollane, Punane, Positiivseks tuleb hinnata ainult selgelt
D-galaktosiid vabaneb kollane c-nitrofenool. . e PuLdub kuldne vai punakasoran? I\jglrl\?i't kllilgiskertn\;olj;?/!i?tiatz%r:ir;z;uIeb
GLU Glukoos 2,0% | Suhkrusubstraadi kasutamisel saadakse 1,11 kollakasoranz |v&i oranz ’ .
happelised saadused, mis alandavad pH-taset lugeda negatiivseks.
suc Sukroos 2,0% | PP o P Kollane, Punane, Markus. Siivendi kohale vdib tekkida
ja muudavad indikaatorit. o M ; C .
- — 6 EST Puudub kuldne voi punakasoran |punane kiht. Raputage paneeli rnalt vi
6 EST Rasvhappe ester 0,5% Rasvhappe estri .hud'roluusﬂ toodetakse 1 kollakasoran? | v&i oranz segage aplikaatoriga enne hinde andmist.
happelm saad.u5|., mis al.andavad pH-taset Lilla. sinine v&i Positiivseks tuleb hinnata ainult margatavalt
Ja muudavad indikaatorit. 7 RES Puudub Roosa . I't roosa varvuse kujunemist. Kdik muud
7 RES Resasuriin 0,1% | Resasuriini hiidroluitsil resorufiiniks toimub 8 violetne varvitoonid tuleb lugeda negatiivseks.
varvuse muutus. Labipaistev,
8 PO p-nitrofeniitlfosfaat | 0,1% | Varvuseta fosfoestri hiidroliisil vabaneb 12 8 PO Puudub Kollane E)unakasprutm, Positiivsg_ks tuleb hinnate.l ainult m‘éf\rgata.valt
: 4 olgkollane vaga |kollase varvuse kujunemist kogu stivendis.
kollane p-nitrofenool.
— — — - kahvatu kollane
9 ORN Ornitiin 0,8% | Ornitiini hidroluusil saadakse aluselised 4,6,13
L ) 9 ORN Punane, Kollane
saadused, mis tGstavad pH-taset ja Puudub . - . M
- - 10 URE violetne vdi lilla | vdi oranz
muudavad indikaatorit. = — -
T ORE 0 036% 1o hidrolotsi saadakee aluselised T Parast reaktiivi lisamist:
urea =070 urea hu ro_uu~5| saacakse aluselise ! RaplD Nitrate A |Punane Mis tahes punase v&i oranzi varvuse
saadused, mis tGstavad pH-taset ja 9 NO X . Y Kollane . . o
- N 3 RaplID Nitrate B | v8i oranz moodustumine tuleb hinnata positiivseks.
muudavad indikaatorit. " - — =
- —_— 10 IND RaplID Pruun v8i must Oranz Mis tahes pruuni v8i musta vérvuse
Parast reaktiivi lisamist: Spot Indole v8i punane moodustumine tuleb hinnata positiivseks.
8 NO Nitrit 1,2% Nitriti redutseerimine nitrogeenseteks 1,2,6 . Labipaistey, . . u
2 ’
saadusteks on tuvastatav nitraatreaktiivide gH* NO, &ap:g m!:raie g punakaspruun Rgosa Mis tjhets pu.naste ;Iobl ;c.)osatvarvusz- K
diasoteerimise vdime puudumise pahjal. ap itrate B | ' Slgkollane vGi punane moodustumine tuleb hinnata negatiivseks.
9 NO, Nitraat 0,3% | Nitraadi redutseerimine nitritiks on tuvastatav | 6,13, 14 * MARKUS: Paneelide naitude v8tmiseks tuleb vaadata valget tausta labi reaktsioonisiivendite allapoole.
itraatreaktiivide diasoteerimise voi Shjal. . - ) - . . e e - .
[Traatreadiivice clasotecrimise voIme poia **NO, analiiiis. Tehke NO, analliiis, kuianalliiis PRO (siivend 1) on ainus positiivne analiilis jaanaliilisiisolaat on gramnegatiivne
10 IND Triiptofaan 0,16% | Triiptofaani kasutamisel saadakse indool, mis {6, 13, 14 kokk (kahtlustatav on Neisseria liik). Negatiivse analiilisi varvuse kujunemine v&ib olla aeglane. Oodake virvuse kujunemiseks
on tuvastatav reaktiivi RapID Spot Indole abil. 5 minutit I8puni, enne kui loete ja registreerite NO, reaktsioone.



Tabel 3. Paneelide RapID NH kvaliteedikontrolli diagramm

Organism PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae biotiiiip I* ATCC™ 9006 - - - + - - - + + + + +
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 - - + + + - Y + - - \Y -
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 Vv + + + + - Vv + - — + —
Oligella urethralis ATCC™ 17960 Vv + - - - - + — — — _ _
Moraxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + " - \Y - \ -

+, positiivne; —, negatiivne; V, muutuv; (=), harilikult negatiivne; (+), harilikult positiivne

2 Pghilised indikaatortiived iimutavad stisteemi kdige labiilsema substraadi toimivust ja reaktiivsust olulisel hulgal stivenditest Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi sujuva kvaliteedikontrolli soovituste kohaselt.?®

5. Kui anallus PRO (stivend 1) on ainuke positiivne analiils
ja anallusiisolaat on gramnegatiivne kokk (kahtlustatav
Neisseria liik), lisage nitritanaltisi tegemiseks (NO,)
slivendis 8 (PO4/N02) kaks tilka nii reaktiivi RapID Nitrate
A kui ka reaktiivi B. Tolgendage anallilsi, nagu on margitud
tabelis 2.

Markus. Negatiivse analtiisi varvuse kujunemine vdib
olla aeglane. Enne positiivse hinde andmist oodake viis
minutit I8puni.

6. Markige saadud
ERIC aruandevormile.

12. TULEMUSED JA EELDATAVATE VAARTUSTE VAHEMIK

mikrokood  tuvastamiseks  Ules

RapID NH diferentsiaaldiagramm (tabel 4) ja Haemophilus’'e
biotlilibi diagramm (tabel 5) naitavad slsteemi RaplD NH
eeldatavaid tulemusi. Diferentsiaaldiagrammide tulemused on
esitatud positiivsete protsentide jadana iga slisteemianalisi
kohta. See teave toetab statistiliselt iga anallisi kasutust ja
annab digitaalsete analttsitulemuste numbrikoodi abil aluse
téendosusmeetodile, mille abil anallisi isolaat tuvastatakse.

Tuvastamine tehakse paneelide RapID NH iksikute
anallilsihinnete alusel, mis kombineeritakse muu
laboriteabega (nt gramvarv, okstidaas, kasv diferentsiaalses voi
selektiivses so6tmes), et saada muster, mis sarnaneb RapID NH
susteemiandmebaasis teadaoleva reaktiivsusega rihmadega.
Neid mustreid vorreldakse RapID NH diferentsiaaldiagrammide
abil (tabel 4) vdi mikrokoodi tuletamise teel ja ERIC abil.

13. KVALITEEDIKONTROLL

Ststeemi RapID NH koiki partiinumbreid on katsetatud
jargmiste kvaliteedikontrolli organismide abil ning need on
loetud vastuvGetavaks. Kontrollorganismide anallisid tuleb
labi viia kehtestatud labori kvaliteedikontrolli protseduuride
kohaselt. Kui kvaliteedikontrolli tulemustes margatakse
kdrvalekaldeid, ei tohi patsienditulemusi aruandlusse lisada.
Tabelis 3 on loetletud analiitisiorganismide valitud kogumi
eeldatavad tulemused.

Markused

3. Susteemi RapID NH tuleb kasutada analtisiorganismide
puhaskultuuridega. Mikrobiaalsete segapopulatsioonide
kasutamine v&i kliinilise materjali otseanaliilis ilma
kultuurita v3ib anda kdrvalekalletega tulemusi.

4. Sisteem RapID NH on ette ndhtud kasutamiseks stisteemi
RapID NH diferentsiaaldiagrammil loetletud riihmadega.
Kui kasutatakse organisme, mida pole selgesdnaliselt
loetletud, voib tuvastus olla vaar.

5. Susteemi RaplD NH analltuside kohta loetletud
eeldatavad vaartused vdlivad erineda tavapdrastest
analuiisitulemustest voi varemavastatud teabest.

6. Susteemi RaplID NH tapsus oleneb paljude eriotstarbeliste
analuiside ja eksklusiivse omandandmebaasi statistilisest
kasutusest. Stisteemi RapID NH mis tahes tksiku anallusi
kasutamine anallUsi isolaadi tuvastamiseks tekitab ohu
sellele analiilisile ainuomase vea tekkeks.

7. Onteataud N. gonorrhoeae PRO-negatiivsetest tivedest.®
Tarkvaras ERIC viidatuna tekitab PRO-negatiivsest
N. gonorrhoeae’st tuletatud mikrokood Kingella kingae’ga
téendosuse kattumise tingimuse. Taoline kattumine
loob siiski olulise tdendosuse N. gonorrhoeae vGtmiseks
esimeseks valikuks. Kattumistingimuse lahendamiseks
ldheb vaja lisaanalliise. Superoksoolanaltisi (30%
vesinikperoksiidi) abil saab eristada N. gonorrhoeae’d
(positiivne) ja K. kingae’d (negatiivne).>?’

8. Taheldatud on Neisseria meningitidis’e GGT-negatiivseid
tivesid.?®  Kahtluse korral ldheb vaja lisaanaliiuse,
nt susivesinike hapestamist (nt maltoos ja gliikoos),
selliste  PRO-positiivsete, GGT-negatiivsete isolaatide
p&hjapanevaks tuvastamiseks, mis on muidu iseloomulikud
liigile N. meningitidis voi N. gonorrhoeae.

15. TOIMIVUSNAITAJAD

Susteemi RapID NH toimivusnditajad on kindlaks tehtud
laborikatsete teel vordlus- ja p&hikultuuridega ning véarskete
kliiniliste isolaatidega.?®

Tabel 5. Haemophilus’e biotiilibi diagramm? (vt jaotis 12)

Viliste membraanivalkude profiilide analiitsi abil saab
eristada H. influenzae biottitpi Il ja biorihma aegyptius.?®

¢Praegu on ebaselge, kas need tlved on H. parainfluenzae,
H.segnis voi H. paraphrophilus.
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Tabel 4. Paneeli RapID NH diferentsiaaldiagramm (vt jaotis 12)
Organism PRO GGT ONPG GLU Suc EST RES POa ORN URE NOs IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis® 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis’ 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae* 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 0 0 0 0 94 0 0 96 0
Moraxella osloensis 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0
Neisseria elongata alamliik nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 929
2 Varasema nimetusega Haemophilus actinomycetemcomitans. 4 Varasema nimetusega CDC rithm M-6. ¢ Varasema nimetusega Kingella indologenes. kVarasema nimetusega Haemophilus segnis
b Varasema nimetusega Haemophilus aphrophilus. ¢ Varasema nimetusega CDC rilthm M-5 (Neisseria weaveri). " Taheldatud on Neisseria gonorrhoeae PRO-negatiivseid tiivesid.*® I Varasema nimetusega Moraxella catarrhalis
¢ Hélmab alamrithma aegyptius. fVarasema nimetusega Moraxella phenylpyruvica. ' Taheldatud on Neisseria meningitidis’e GGT-negatiivseid tuvesid.?® AT01000C
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1. KAYTTOTARKOITUS

RapID™ NH -jarjestelma on kvalitatiivinen mikromenetelmd, jossa
entsyymireaktioiden avulla tunnistetaan agarilla kasvatettuja
Neisseria-lajin, Haemophilus-lajin, Moraxella-lajin ja liittyvien
mikro-organismien  kliinisid isolaatteja. Laitetta kaytetdan
diagnostisessa tydnkulussa auttamaan terveydenhoitohenkilokuntaa
hoitovaihtoehdoissa potilaille, joilla epailldan bakteeritartuntaa.
Laite ei ole automaattinen, on tarkoitettu vain ammattilaiskayttoon
eikd ole kumppanidiagnostiikkaa.

RapID NH -jarjestelman kasittelemien organismien tdydellinen
luettelo on RapID NH -differentiaalikaaviossa.

2.  YHTEENVETO JA SELITYS

Neisseriaceae-perheen organismit luokitellaan gramnegatiivisiksi
kokeiksi, joita esiintyy pareina tai massana, tai gramnegatiivisiksi
pulskiksi sauvoiksi (usein kokkobasilleja), joita esiintyy pareina tai
lyhyind ketjuina. Perheessa on neljd sukua: Neisseria, Moraxella,
Acinetobacter ja Kingella.! N&iden organismien luontainen
elinymparistd ovat limakalvot ja vain kaksi lajia, N. gonorrhoeae
ja N. meningitidis, katsotaan ensisijaisiksi patogeeneiksi.?
Useimmat muut ihmisten infektioista eristetyt Neisseriaceae-
bakteerit on luokiteltu opportunistisiksi patogeeneiksi. Taman
Neisseriaceae-bakteerien ihmisten infektioita koskevan eron
vuoksi kliinisessa laboratoriossa ensisijainen kiinnostuksenkohde
on ollut gonokokki- ja meningokokki-isolaattien tunnistaminen ja
vahvistaminen seka naiden lajien erottelu muista Neisseriaceae-
lajeista.

RapID NH -jdrjestelmd tunnistaa varmasti N. gonorrhoeaen,
N. meningitidisin ja Moraxella catarrhalisin seka erottelee nama
organismit muista Neisseria-, Moraxella- ja Kingella-lajeista.>”

Haemophilus-suvun  lajit ovat obligatorisia loisia, jotka
liittyvat ihmisten ja eldinten hengitysteihin. Haemopbhilus
influenzae on lukuisten ihmisten infektioiden, kuten kroonisen
hengitystieinfektion ja meningiitin, etiologinen valittaja. Muut
lajit liittyvat vatsatautiin ja konjunktiviittiin. Patogeenisen
Haemophilusin erottaminen Haemophilus-lajista, joka on osa
normaaliflooraa, ontarked laboratoriotieto. RapID NH -jarjestelma
tunnistaa ja erottelee Haemophilus-lajin seka biokemiallisen
tyypin H. influenzae ja Haemophilus parainfluenzae.*®

RapID NH -paneelit ovat kertakdyttdisia muovialustoja, joissa
on 10 kuivattuja reaktantteja siséltavaa reaktiokuoppaa. Paneeli
mahdollistaa  kunkin  kuopan samanaikaisen inokulaation
esimaadritetylld maaralla inokulaattia. Testiorganismin suspensiota
RaplD-inokulaationesteeseen  kdytetddn inokulaattina, joka
kostuttaa ja kdynnistda testireaktiot. Paneelin inkubaation
jalkeen jokainen testikuoppa tutkitaan reaktiivisuuden varalta
merkitsemalld muistiin varin kehittyminen. Joissakin tapauksissa
reagenssit on lisattavd testikuoppiin, jotta vdrimuutos on
mahdollinen. Saatua positiivisten ja negatiivisten testipisteiden
kuviota kdytetaan testi-isolaatin tunnistuksen pohjanavertaamalla
differentiaalikaavion (taulukko 4) todennakoisyysarvoja tai
kayttamalld RapID ERIC™ -ohjelmistoa.

3. PERIAATE

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

4. REAGENSSIT

RaplD-inokulaationeste (R8325102, myydaan erikseen)

(1 ml/putki)

KCl ... ..608g
CaCl, ... ..05g
Demineralisoitu vesi.... ..1000,0 ml

RaplID Nitrate A -reagenssi (R8309003, myydaan erikseen)
(15 ml/plo)

Sulfaniilihappo ..
Jaaetikkahappo..

DemineraliSoitu VESi .......cccevevueveiereeieeeriecreere e 720,0 ml

RaplID Nitrate B -reagenssi
(R8309004, myydaan erikseen)

(15 ml/plo)

N,N-dimetyyli-1-naftyyliamini .......ccccoceverrernennenneneenns 6,0g
Jaaetikkahappo 280,0 ml
Demineralisoitu vesi. 720,0 ml

RaplD Spot Indole -reagenssi (R8309002, myydaan erikseen)
(15 ml/plo)

p-dimetyyliaminokanelialdehydi..... ...100¢g
Suolahappo............... 100,0 ml
Demineralisoitu vesi.... ....900,0 ml

5. VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Tama tuote on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan, ja sita
saa kayttdad vain asianmukaisesti koulutettu henkil6sto.
Mikrobiologisilta vaaroilta on suojauduttava asianmukaisilla
varotoimilla, kuten steriloimalla naytteet, astiat, liuokset ja
testattavat paneelit kdyton jalkeen. Ohjeet on luettava, ja niitd on
noudatettava huolellisesti.

Ei-kertakdyttoinen laite on steriloitava asianmukaisella
menetelmalld kayton jalkeen, vaikka suositeltu menetelma on
autoklaavissa 15 minuuttia lampotilassa 121 °C; kertakayttoiset
laitteet on steriloitava autoklaavissa tai poltettava. Mahdollisesti
tartuntavaarallisten materiaalien ldikynndt on poistettava
valittomasti imukykyisellda paperipyyhkeelld ja kontaminoitunut
alue pyyhittava tavallisella bakteeridesinfiointiaineella tai
70-prosenttisella alkoholilla. ALA kiyta natriumhypokloriittia.

Laikyntojen puhdistamisessa kdytetyt materiaalit, kuten kdsineet,

on havitettava biovaarallisena jatteena.

Al3 kiyta reagensseja painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Ala kaytd, jos nakyy merkkeja kontaminaatiosta tai muita

merkkeja pilaantumisesta.

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapahtumat on ilmoitettava

valmistajalle ja kayttdjan ja/tai potilaan sijaintimaan

toimivaltaisille viranomaisille. Toimintahairion sattuessa laitetta
ei saa kayttaa.

Huomio!

1. RapID Nitrate A -reagenssi, RapID Nitrate B -reagenssi ja
RaplID Spot Indole -reagenssi voivat aiheuttaa ihon, silmien
ja hengitysteiden arsytysta.

2. Katso kayttoturvallisuustiedotteesta yrityksen verkkosivuilta
ja tuotteen merkinnoista lisatietoa mahdollisesti vaarallisista
aineista seka reagenssikemikaaleista.

6. SAILYTYS

8°C
2°C

RapID NH -jarjestelmas, Spot Indole -reagenssia ja Nitrate A- ja
B-reagenssia on sdilytettava alkuperdissailidissaan lampatilassa
2-8 °C kayttoon asti. Anna kaikkien tuotteiden tasaantua
huoneenlampdon ennen kdytt6a. Poista vain paneelimaars,
joka tarvitaan testaukseen. Sulje muovipussi uudelleen
ja palauta se viipymatta lampotilaan 2-8 °C. Paneelit on
kdytettdva samana pdivand, kun ne otetaan pois sdilytyksesta.
RaplID-inokulaationestettd on sailytettdva alkuperdisastiassaan
huoneenldmméssa (20-25 °C) kayttdon asti.

7. TUOTTEEN PILAANTUMINEN

Tata tuotetta ei saa kayttaa, jos (1) viimeinen kayttopaivamaara
on ohittunut, (2) muovialusta on rikki tai kansi on vaarantunut tai
(3) on olemassa muita merkkeja pilaantumisesta.

8. NAYTTEIDEN OTTO, SAILYTYS JA KULJETUS

Niytteet on otettava ja niiti on kasiteltivd seuraavien
suositeltujen ohjeiden mukaan.> %7

9. TOIMITETUT MATERIAALIT

20 RapID NH -paneelia

20 raporttilomaketta

2 inkubaatioalustaa lastulevysta
Kayttoohjeet

1 vdriopas

10. TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI TOIMITETA

Silmukkasterilointilaite

Inokulointisilimukka, pumpulipuikkoja, kerdysastioita
Inkubaattoreita, vaihtoehtoisia ymparistojarjestelmia
Lisdkasvualusta

Laadunvalvontaorganismeja

Gramvarjdysreagensseja

Mikroskoopin aluslaseja

Oksidaasireagenssi

Pumpulipuikkoja

RaplID-inokulaationeste, 1 ml (R8325102)

McFarlandin nro 3 sameusstandardi (R20413) tai vastaava
Pipetteja

RaplD Spot Indole -reagenssi (R8309002)

RapID Nitrate A -reagenssi (R8309003)

RaplD Nitrate B -reagenssi (R8309004)

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

11. MENETTELY

RapID™ NH -jarjestelmdssa on kaksi vaihtoehtoista menettelya:
1 tunnin toimenpide ja yleinen toimenpide.

Yhden tunnin toimenpide koskee vain epailtyja gonokokkeja, jotka
on saatu selektiivisille agareille eristetyista urogenitaalindytteista.

Yleistd toimenpidettd on kdytettdva kaikista muista elimiston
paikoista ja kaikkiin muihin kasvualustoihin eristettyihin
Neisseriaceae-lajeihin. Haemophilus ja muut bakteerit on
testattava yleiselld toimenpiteella.

Taulukko 1. RapID NH -jarjestelman periaatteet ja komponentit

Inokulaatin valmisteleminen:

1. Testiorganismit on kasvatettava puhtaassa viljelmdssa ja
tutkittava gramvarjayksella ja oksidaasitestilla ennen kayttoa
jarjestelmassa.

Huomautus: solun morfologiaa ja gramvarjayksen ominaisuuksia
on seurattava huolellisesti, koska kokkobasillien tangot voivat
muistuttaa diplokokkeja sivelynaytteissa.

2. Testiorganismit voi poistaa erilaisista selektiivisista ja ei-
selektiivisistd ~ agar-kasvualustoista.  Seuraavantyyppisid
kasvualustoja suositellaan:

Ei-selektiivinen kasvualusta: Suklaa-agar; trypsiinisoija-agar,
jossa on 5 % lampaan verta.

Selektiivinen kasvualusta: Thayer-Martin-agar; New York City
-agar.

Huomautukset:

e Kdytettdessd yhden tunnin toimenpidettd voidaan
kayttaa vain selektiivisia agareja.

e Inokulaatin valmisteluun kaytettyjen viljelmien pitdisi
mielelldén olla 18-24 tuntia vanhoja. Hitaasti kasvavia
isolaatteja voi testata 48 tunnin viljelmien avulla.

e Muiden kuin suositeltujen kasvualustojen kayttd voi
vaarantaa testin suorituskyvyn.

3. Suspendoi riittavasti kasvua agarlevyviljelméasta pumpulipuikon
tai inokulointisiimukan avulla RaplD-inokulaationesteeseen
(1 ml), jotta saavutat noin nro 3 McFarlandin sameusstandardia
tai vastaavaa vastaavan visuaalisen sameuden.

Huomautukset:

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

e Bakteerisuspensiot, jotka ovat hieman sameampia
kuin nro 3 McFarlandin standardi, eivat vaikuta testin
suorituskykyyn, ja niitd suositellaan varastoviljelmille,
laadunvalvontakannoille ja yhden tunnin

toimenpiteeseen.
e Suspensiot on sekoitettava perusteellisesti ja

vorteksoitava tarvittaessa.

e Suspensiot on kdytettdvd 15 minuutin  kuluessa
valmistelusta.
4. Agar-levy voidaan inokuloida puhtaustestausta  tai

mahdollisesti tarvittavaa lisatestausta varten kayttamalla
silmukallista  testisuspensiota inokulaationesteputkesta.
Inkuboi levya vahintaan 18-24 tuntia lampdtilassa 35-37 °C.

RapID NH -paneelien inokulointi:

1. Kuori paneelin kansi taakse inokulaatioportin yli vetamalla
kielekkeestd, jossa on merkintd “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, pidd paneeli tasaisella
alustalla ja kallista paneelia taaksepdin pois testikuopista
noin 45° (katso oheinen kuva).

Reaktiokuopat

Inokulointikaukalo
(Alustan takareuna)

45"\

4. Kun paneeli on kallistettu taakse, keinuta sitd varovasti
puolelta toiselle, jotta inokulaatti jakaantuu tasaisesti
takaseindmiin seuraavan kuvan mukaisesti.

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

Taulukko 2. RaplID NH -paneelin testien tulkinta*

Huomautus: Jos paneelia kallistetaan lilan nopeasti,
testikuoppaliitokseen voi jdddad ilmaa, mika rajoittaa nesteen
liikkeita.

Reaktiokuopat
(Alustan etureuna)

a5

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

Huomautukset:

o Tutkitestikuopat, joiden pitaisi olla kuplattomia ja tasaisesti
tdytettyja. Pieni epatasaisuus testikuoppien taytdssa on
hyvaksyttavaa, eikd 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.

o Aldannainokulaatin leviti paneelin takaosassa pidempia
aikoja toimenpidetta suorittamatta.

RapID NH -paneelien inkubointi:

Kaytettdessa yhden tunnin toimenpidetta inkuboi inokuloituja
paneeleja 35-37 °C:ssa ei-CO,-inkubaattorissa 1 tunti. Kaytettdessa
yleista toimenpidetta inkuboi inokuloituja paneeleja 35-37 °C:ssa
ei-CO,-inkubaattorissa 4 tuntia. Kasittelyn helpottamiseksi paneeleja
voidaan inkuboida mukana tulevilla lastulevystd valmistetuilla
inkubaatioalustoilla.

RapID NH -paneelien pisteytys:

RapID NH -paneelit sisaltavat 10 reaktiokuoppaa, jotka antavat
12 testipistettd ja tarvittaessa 13. testipisteen (NO,). Testikuopat
8-100vatkaksitoimintaisia, ja niissd on kaksi erillistd testid samassa
kuopassa. Kaksitoimintaiset testit pisteytetddn ensin ennen
ensimmadisen testituloksen tuottavan reagenssin lisdamistd, ja
sitten sama kuoppa pisteytetddan uudelleen, kun reagenssia on
lisatty toisen testituloksen tuottamista varten. Kaksitoimintaisista
testikuopista on ilmoitettu ensimmadinen testi viivan ylapuolella
ja toinen testi viivan alapuolella. Nitriittitesti (kuoppa 8), joka
tarvitaan vain ilmoitetusti vaiheessa 5, on osoitettu laatikolla
reagenssia edellyttavan testin ymparilla.

RapID NH -paneelin testisijainti

[Kuopannro | 1 21314151617 ]18191]10
Testikoodi | PRO | GGT |ONPG| GLU | SUC | EST | RES | POs+ | ORN | URE
NO- | NOs | IND
1. Kun pidat RapID NH -paneelia tiukasti poytalevylld, kuori
etikettikansi pois reaktiokuoppien paalta vetamalla alempaa
oikeanpuoleista kielekettd ylos ja vasemmalle.

2. Al3 lisdd mitdan reagensseja, vaan lue ja pisteytd kuopat
1 (PRO) — 10 (URE) vasemmalta oikealle kayttamalla
taulukon 2 tulkintaopasta. Paneelit on luettava katsoen
alas reaktiokuoppien lapi valkoista taustaa vasten. Kirjaa
testipisteet asianomaisiin ruutuihin raporttilomakkeella
kayttamalla kaksitoimintaisille testeille viivan ylapuolella
olevaa testikoodia.

3. Lisaa seuraavat reagenssit ilmoitettuihin kuoppiin:

e Lisdd 2 tippaa RapID Nitrate A -reagenssia kuoppaan

9(NO,).

e Lisdd 2 tippaa RapID Nitrate B -reagenssia kuoppaan
9(NO,).

e Lisdd 2 tippaa RaplD Spot Indole -reagenssia kuoppaan
10 (IND).

Huomautus: Vain RapID Spot Indole -reagenssia saa kdyttaa.
Kovacsin tai Ehrlichin indolereagenssi ei tuota tyydyttavia
tuloksia.

4. Anna vérin kehittyd vdhintddn 1 minuutti ja korkeintaan
5 minuuttia. Lue ja pisteytda kuopat 9-10. Kirjaa pisteet

asianomaisiin - ruutuihin raporttilomakkeella kayttamalla
kaksitoimintaisille  testeille viivan alapuolella olevaa
testikoodia.

5. Jos PRO-testi (kuoppa 1) on ainoa positiivinen testi ja testi-
isolaatti on gramnegatiivinen kokki (epailty Neisseria sp.), tee
nitriittitesti (NO,) kuopassa 8 (POA/NOZ) lisaamalla 2 tippaa
RapID Nitrate A- ja B-reagensseja kumpaakin. Tulkitse testi
taulukon 2 mukaisesti.

Huomautus: Negatiivisen testin varinkehitys voi olla hidasta.
Odota tdydet viisi minuuttia, ennen kuin pisteytat testin
positiiviseksi.

6. Vertaa raporttilomakkeesta ERICista saatua mikrokoodia
tunnistusta varten.

Kuopan nro | Testikoodi | Reaktion ainesosa Maara Periaate Kirjallisuusviitteet

Ennen reagenssin lisadmista:

1 PRO Proliini-p-nitroanilidi | 0,1 % Varittéman amidisubstraatin hydrolyysi spesifisilla 1-3,7-10

2 GGT v-glutamyyli-p- 0,12% entsyymeilld vapauttaa keltaista p-nitrofenolia.

nitroanilidi
3 ONPG o-nitrofenyyli-B, 0,25% Varittdman glykosidisubstraatin hydrolyysi 1,11
D-galaktosidi vapauttaa keltaista o-nitrofenolia.
GLU Glukoosi 2,0% Sokerisubstraatin kaytto tuottaa happamia 1,11
SuC Sakkaroosi 2,0% tuotteita, jotka laskevat pH-arvoa ja
muuttavat indikaattoria.

6 EST Rasvahappoesteri 0,5% Rasvahappoesterin hydrolyysi tuottaa 1
happamia tuotteita, jotka laskevat pH-arvoa ja
muuttavat indikaattoria.

7 RES Resatsuriini 0,1% Resatsuriinin hydrolyysi resorufiiniksi 8
tuottaa varimuutoksen.

8 PO p-nitrofenyylifosfaatti | 0,1 % Varittéman fosfoesterin hydrolyysi vapauttaa 12
keltaista p-nitrofenolia.

9 ORN Ornitiini 0,8% Ornitiinin hydrolyysi tuottaa emdksisia tuotteita, 4,6,13
jotka nostavat pH-arvoa ja muuttavat indikaattoria.

10 URE Urea 0,36 % Urean hydrolyysi tuottaa eméksisia tuotteita, 6,13
jotka nostavat pH-arvoa ja muuttavat indikaattoria.

Reagenssin lisddmisen jalkeen:

8 NO, Nitriitti 1,2% Nitriitin pelkistyminen typpipitoisiksi 1,2,6
tuotteiksi havaitaan siitd, etta kyky diatsotoida
nitraattireagensseja puuttuu.

9 NO Nitraatti 0,3% Nitraatin pelkistyminen nitriitiksi havaitaan siita, 6,13,14
ettd nitraattireagenssien diatsotointikyky sdilyy.

10 IND Tryptofaani 0,16 % Tryptofaanin kdytt6 aiheuttaa indolen 6,13,14
muodostumisen, mika havaitaan RapID Spot
Indole -reagenssilla.

Reaktio
Kuopan nro | Testikoodi |Reagenssi — — Huomautukset
Positiivinen | Negatiivinen
Ennen reagenssin lisddamista:
L PRO Kaikki erottuvan keltaisen varin kehittyminen on
2 GGT Ei mitaan Keltainen Kirkas tai ruskea . i e . v
pisteytettava positiiviseksi.
3 ONPG
4 GLU Keltainen, Punainen, Vain erottuva keltainen, kullanvarinen tai
5 suc Ei mitdan kullanvdrinen punaoranssi keltaoranssi vari on pisteytettava positiiviseksi.
tai keltaoranssi tai oranssi Kaikki muut vérit on pisteytettdva negatiivisiksi.
Keltainen, Punainen, Huomautus: Kuopan ylareunaan voi muodostua
6 EST Ei mitaan kullanvdrinen punaoranssi punainen kerros. Ravista paneelia varovasti tai
tai keltaoranssi tai oranssi sekoita applikaattoritikulla ennen pisteytysta.
- Vain merkittdvan vaaleanpunaisen vérin kehitys
i . Purppura, sininen . J o
7 RES Ei mitdan Vaaleanpunainen tai violett on pisteytettava positiiviseksi. Kaikki muut varit
on pisteytettava negatiivisiksi.
Kirkas,
vaaleanruskea
R . L ! Vain merkittavan keltaisen varin kehitys ympadri
8 PO Ei mitaan Keltainen oljenvérinen . . e .
4 . . kuoppaa on pisteytettava positiiviseksi.
tai hyvin
haalea keltainen
9 ORN . Punainen, violetti | Keltainen
Ei mitaan . R .
10 URE tai purppura tai oranssi
Reagenssin lisddmisen jilkeen:
9 NO RapID N!trate A Pu.nalnen. Keltainen Kalklfl puna|s'e.3n“ta| ovrzinésm \{arln kehittyminen
3 RaplD Nitrate B tai oranssi on pisteytettdva positiiviseksi
. Oranssi tai Kaikki mustan tai ruskean varin kehittyminen on
10 IND RaplD Spot Indole |Ruskea tai musta . . - e ) 4
punainen pisteytettava positiiviseksi.
. RapID Nitrate A Kirkas, Vaaleanpunainen | Kaikki punaisen tai vaaleanpunaisen varin
8 NO . vaaleanruskea ; ) . . . o L .
2 RapID Nitrate B A L tai punainen kehittyminen on pisteytettava negatiiviseksi.
tai oljen varinen

*HUOMAUTUS: Paneelit on luettava katsoen alas reaktiokuoppien ldpi valkoista taustaa vasten.

**NO,-testi: Tee NO,-testi, kun PRO-testi (kuoppa 1) on ainoa positiivinen testi ja testi-isolaatti on gramnegatiivinen kokki
(epdilty Neisseria sp.). Negatiivisen testin varinkehitys voi olla hidasta. Anna varin kehittya taydet 5 minuuttia, ennen kuin
luet ja kirjaat NO,-reaktiot.



Taulukko 3. RapID NH -paneelien laadunvalvontakaavio

tai

Organismi PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae Biotyyppi I* ATCC® 9006 - - - + - - - + + + + +
Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 7901 - - + + + - + - — v —
Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 49146 Y + + + + - + - - + -
Oligella urethralis ATCC® 17960 Y + - - - - + - - - - -
Moraxella catarrhalisa ATCC® 8176 + - - - - + Y, - Y - Y, -

27. Saginur, R., B. Clecner, J. Portnoy, and J. Mendelson. 1982.
J. Clin. Microbiol. 15:475-477.

28. Takahashi, H., H. Tanaka, H. Inouyr, T. Kuroki, Y. Watanabe,
S. Yamai, and H. Watanabe. 2002. J. Clin. Microbiol.
40:3035-3037.

29. Koneman, EW.,, S.D. Allen, W.M. Janda, P.C. Schreckenberger,
and W.C. Winn. 1997. Color Atlas and Textbook of Diagnostic
Microbiology. 5th ed. Lippincott Williams & Wilkins,
Philadelphia, PA.

17. PAKKAUS

+, positiivinen; —, negatiivinen; V, muuttuva; (-), yleensa negatiivinen; (+), yleensa positiivinen

2 Tarkeimmat indikaattorikannat osoittavat epavakaimman substraatin hyvaksyttavan suorituskyvyn jarjestelmdssa ja reaktiivisuuden merkittavassa maarassa kuoppia Clinical and Laboratory Standards Institute
-laitoksen virtaviivaistettua laadunvalvontaa koskevien suositusten mukaisesti.?®

12. TULOKSET JA ODOTETTUJEN ARVOJEN VAIHTELUVALI

RapID NH -differentiaalikaavio (taulukko 4) ja Haemophilus-
biotyyppikaavio (taulukko 5) esittdvat RapID NH -jarjestelman
odotetut tulokset. Differentiaalikaavion tulokset on ilmoitettu
kunkin  jarjestelméatestin  positiivisten  prosenttiosuuksien
sarjana. Nama tiedot tukevat tilastollisesti kunkin testin kayttoa
ja antavat digitaalisten testitulosten numeerisen koodauksen
kautta perustan testi-isolaatin todenndkdisyyteen perustuvaan
tunnistukseen.

Tunnistukset tehddan kayttamalla yksittdisia testipisteitd
RaplID NH -paneeleista yhdessa muiden laboratoriotietojen (esim.
gramvarjdys, oksidaasi, kasvu differentiaalissa tai selektiivisella
kasvualustalla) kanssa, mika synnyttaa kuvion, joka tilastollisesti
muistuttaa RapID NH -jarjestelman tietokantaan kirjatun taksonin
tunnettua reaktiivisuutta. N&itd kuvioita verrataan kayttamalla
RapID NH -differentiaalikaaviota (taulukko 4) tai johtamalla
mikrokoodi ja kdyttamalla ERICia.

13. LAADUNVALVONTA

Kaikki RapID NH -jarjestelman eranumerot on testattu kayttamalla
seuraavia laadunvalvontaorganismeja, ja niiden on havaittu
olevan hyvdksyttavia. Kontrolliorganismien testaus on tehtdva
madritettyjen  laboratorion  laadunvalvontatoimenpiteiden
mukaisesti. Jos poikkeavia laadunvalvontatuloksia havaitaan,
potilastuloksia ei pida raportoida. Taulukossa 3 on lueteltu
valittujen testiorganismiryhmien tulokset.

Huomautukset:

e  RaplID-reagenssien laadunvalvonta tapahtuu saamalla
odotetut reaktiot testeistd, jotka edellyttdvat reagenssien
lisddmista (kuopat 8-10).

e Organismit, jotka on toistuvasti siirretty agar-kasvualustalle
pidemmiksi ajanjaksoiksi, voivat tuottaa poikkeavia tuloksia.

e Laadunvalvontakantoja on sdilytettavd pakastettuina tai
kylmékuivattuina. Ennen kayttéa laadunvalvontakannat on
siirrettdva 2—-3 kertaa sdilytyksesta agar-kasvualustalle, jota
suositellaan kaytettavaksi RapID NH -jarjestelméan kanssa.

e Viljelykasvualustan formulaatiot, lisdaineet ja ainesosat
vaihtelevat valmistajasta toiseen ja saattavat vaihdella
erdsta toiseen. Taman vuoksi viljelykasvualusta voi vaikuttaa
madritettyjen laadunvalvontakantojen olennaiseen
entsyymiaktiviteettiin. Jos laadunvalvontakannan tulokset
eroavat ilmoitetuista kuvioista, aliviljely eri erdn tai toisen
valmistajan kasvualustalle ratkaisee usein laadunvalvonnan
ristiriitaisuudet.

14. RAJOITUKSET

1. RaplID NH -jarjestelméan kaytto ja tulosten tulkinta edellyttaa
sellaisen patevadn laboratorioteknikon tietdmystd, joka on
saanut koulutusta yleisistd mikrobiologian menetelmista ja
joka oikeudenmukaisesti hyodyntaa koulutusta, kokemusta,
ndytetietoja ja muita asiaankuuluvia toimenpiteita ennen
RapID NH -jarjestelmalld saadun tunnistuksen raportoimista.

2. Nayteldhde, oksidaasireaktio, gramvarjayksen ominaisuudet
ja kasvu selektiivisilla agareilla on otettava huomioon
kaytettdessa RapID NH -jarjestelmaa.

3. RapID NH -jarjestelmda on kdytettdva testiorganismien
puhtaiden viljelmien kanssa. Sekamikrobipopulaatioiden
kaytto tai kliinisen materiaalin suoratestaus ilman viljelya
tuottaa poikkeavia tuloksia.

4. RaplD NH -jarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi RapID NH
-differentiaalikaaviossa lueteltujen taksonomioiden kanssa.
Jos organismia ei ole mainittu, sen kdyttd voi johtaa
vaarintunnistuksiin.

Taulukko 4 — RapID NH -differentiaalikaavio (katso kohta 12)

5. RapID NH -jarjestelman testeille luetellut odotetut arvot
voivat olla erilaisia kuin konventionaalisten testitulosten tai
aiemmin raportoitujen tietojen.

6. RapID NH -jarjestelman tarkkuus perustuu erityisesti
suunniteltujen  monimuotoisten  testien ftilastolliseen
kayttoon ja eksklusiiviseen patentoituun tietokantaan.
RapID NH -jarjestelmassa olevan minkaan yksittdisen testin
kayttd testi-isolaatin tunnistuksen madrittdmisessa on
pelkdstaan kyseisen testin luontaisen virheen alaista.

7. PRO-negatiivisia N. gonorrhoeae -kantoja on raportoitu.'®
Kun ERICissa on viite, PRO-negatiivisesta N. gonorrhoeaesta
johdettu mikrokoodi tuottaa todenndkoisyyden
paallekkaisyyden Kingella kingaen kanssa. Sellaisessa
paallekkaisyydessda  on merkittavd ~ todennakoisyys
saada N. gonorrhoeae ensimmaiseksi vaihtoehdoksi.
Lisatestaus on tarpeen paallekkaisyystilan ratkaisemiseksi.
Superoksolitestilla (30 % vetyperoksidia) voidaan erottaa
N. gonorrhoeae (positiivinen) ja K. kingae (negatiivinen).>?’

8. GGT-negatiivisia  Neisseria meningitidis -kantoja on
raportoitu.?® Epailyttavissa tapauksissa tarvitaan
lisdtestausta, kuten hiilihydraatin hapotusta (ts. maltoosi
ja glukoosi), sellaisten PRO-positiivisten, GGT-negatiivisten
isolaattien tunnistamiseen varmasti, jotka ovat muutoin
N. meningitidisille tai N. gonorrhoeaelle luontaisia.

15. SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

RapID NH -jdrjestelman suorituskykyominaisuudet on varmistettu
testaamalla laboratoriossa viite- ja varastoviljelmia seka tuoreita
kliinisia isolaatteja.*°

Taulukko 5 - Haemophilus-biotyyppikaavio® (katso kohta 12)

Organismi IND ORN URE

Haemophilus influenzae
Biotyyppi | + + +
Biotyyppi Il + + -
Biotyyppi Ill ja bioryhma
aegyptius® - + -
Biotyyppi IV - + +
Biotyyppi V + - +
Biotyyppi VI - - +
Biotyyppi VII + - -
Biotyyppi VIII - - -

Haemophilus parainfluenzae
Biotyyppi | - - +
Biotyyppi Il - + +
Biotyyppi Ill - + -
Biotyyppi IV + + +
(Biotyyppi V) - - -
Biotyyppi VI + - +
Biotyyppi VII + + -
Biotyyppi VIII + - -

2Muokattu lahteestd Manual of Clinical Microbiology. 10th ed.*

®Ulkokalvon proteiiniprofiilien analyysilla voidaan erottaa
H. influenzae -biotyyppi lll ja bioryhma aegyptius.?®

¢On parhaillaan epaselvad, ovatko ndma kannat H. parainfluenzae,
H. segnis vai H. paraphrophilus.
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Organismi PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis * 0 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis’ 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 5 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 79 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 13 99 99 96 90
Haemophilus influenzae* 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 0 0 0 0 0 94 0 0 0 96 0
Moraxella osloensis 4 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens® 79 0 0 0 0 0 91 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 0 97 96 0 46 99 94 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

2 Aiemmin Haemophilus actinomycetemcomitans.
5 Aiemmin Haemopbhilus aphrophilus.
¢ Sisaltaa bioryhman aegyptius.

4 Aiemmin CDC-ryhma M-6.
¢ Aiemmin CDC-ryhma M-5 (Neisseria weaveri).
f Aiemmin Moraxella phenylpyruvica.

& Aiemmin Kingella indologenes.
" PRO-negatiivisia Neisseria gonorrhoeae -kantoja on raportoitu.'®
' GGT-negatiivisia Neisseria meningitidis -kantoja on raportoitu.?®

¥ Aiemmin Haemophilus segnis
i Aiemmin Moraxella catarrhalis
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1. UTILISATION PREVUE

Le systéeme RapID™ NH est une microméthode qualitative utilisant
des réactions enzymatiques pour identifier des isolats cliniques
cultivés sur gélose d’espéces de Neisseria, d’Haemophilus, de
Moraxella et de micro-organismes associés. Le dispositif 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 nest pas un test diagnostique complémentaire.

Une liste complete des organismes pris en charge par le
systeme RaplD NH figure dans le tableau différentiel RapID NH.

2. RESUME ET EXPLICATION

Les organismes appartenant a la famille Neisseriaceae sont
caractérisés comme des coques a Gram négatif, apparaissant
par paires ou par masses, ou comme des batonnets épais
(souvent coccobacillaires) en paires ou en courtes chaines.
La famille se compose de quatre genres : Neisseria, Moraxella,
Acinetobacter, et Kingella.! Les muqueuses constituent
I'habitat naturel de ces organismes et seules deux espéces,
N. gonorrhoeae et N. meningitidis, sont considérées comme
des pathogénes primaires.?La plupart des autres Neisseriaceae
isolés des infections humaines ont été classés comme
pathogeénes opportunistes. En raison de cette distinction
parmi les Neisseriaceae par rapport aux infections humaines,
le laboratoire clinique s'est intéressé principalement
a I'identification et a la confirmation des isolats gonococciques
et méningo-coccique ainsi qu’a la différentiation de ces espéces
par rapport a d’autres Neisseriaceae.

Le systeme RaplID NH a été congu pour identifier définitivement
N. gonorrhoeae, N. meningitidis, et Moraxella catarrhalis
ainsi que pour différencier ces organismes d’autres espéces
de Neisseria, de Moraxella, et de Kingella.>”

Les espéces du genre Haemophilus sont des parasites
obligatoires associés aux voies respiratoires de I'Homme et des
animaux. Haemophilus influenzae est 'agent étiologique d’un
grand nombre d’infections humaines, y compris les infections
respiratoires et la méningite. D’autres especes sont impliquées
dans les maladies vénériennes et dans la conjonctivite.
La différentiation des Haemophilus pathogénes par rapport
a d’autres espéces d’Haemophilus qui constituent la flore
normale représente une information importante relevée en
laboratoire. Le systeme RapID NH identifiera et différentiera
Haemophilus spp., ainsi que les types biochimiques
H. influenzae et Haemophilus parainfluenzae.*®

Les plaquettes RapID NH 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 l'organisme a tester est préparée dans
la solution d’inoculation RaplID. Elle est utilisée comme inoculum
qui réhydrate et lance les réactions de test. Aprés 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 'identification de I'isolat de test par comparaison avec les
valeurs de probabilité dans le tableau différentiel (tableau 4)
ou par utilisation du logiciel RapID ERIC™.

3. PRINCIPE

Les tests utilisés dans le systeme RapID NH sont basés sur la
dégradation microbienne de substrats spécifiques détectés
par divers systemes indicateurs. Les réactions utilisées
sont une combinaison de tests conventionnels et de tests
chromogéniques sur substrat unique, décrits dans le tableau 1.
4. REACTIFS

Liquide d’inoculation RapID

(R8325102, fourni séparément)

(1 ml/tube)

KCl ... .60g
Cacl, .. ..05g
Eau déminéralisée .........cocevviieciieeieciicceeeie e 1000,0 ml

Réactif RapID Nitrate A
(15 ml/flacon)

Acide sulfanilique ....
Acide acétique glacial ..
Eau déminéralisée
Réactif RapID Nitrate B
(15 ml/flacon)
N,N-diméthyl-1-naphtylamine.......c..cccccoevinevinnecncnnne. 6,0¢g
Acide acétique glacial
Eau déminéralisée
Réactif RapID Spot Indole
(15 ml/flacon)

(R8309003, fourni séparément)

(R8309002, fourni séparément)

p-Diméthylaminocinnamaldéhyde ....10,0g
Acide hydrochlorique 100,0 ml
Eau déminéralisée .........ccoeevveeiieeiieiriecieecieecee e, 900,0 ml

Tableau 1. Principes et composants du systéme RapID NH

5. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Ce produit exclusivement destiné a un usage diagnostique
in vitro ne doit étre utilisé que par des personnes diment
formées. Toutes les précautions contre les risques
microbiologiques doivent étre prises et il est indispensable de
bien stériliser les prélevements, 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 I'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 I'organisme.

Ne pas utiliser de réactifs au-dela des dates de
péremption imprimées.

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 I'autorité 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 RaplID Nitrate A, le réactif RapID Nitrate B et le
réactif RapID Spot Indole peuvent provoquer une irritation
de la peau, des yeux et du systéme respiratoire.

2. 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.

6.  CONSERVATION

8°C
2°C

Le systéeme RaplID NH, Spot Indole et les réactifs Nitrate A et B
doivent étre conservés dans leurs emballages d’origine entre
2 et 8°C jusqu’a leur utilisation. Laisser les produits revenir a
température ambiante avant utilisation. 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) jusqu’a son utilisation.

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. PRELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT DES
ECHANTILLONS

Les échantillons doivent é&tre prélevés et
conformément aux directives recommandées.?%%”

9. MATERIEL FOURNI

manipulés

20 plaquettes RapID NH

20 formulaires de rapport

2 plateaux d’incubation en aggloméré
Mode d’emploi

1 guide des couleurs

10. MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI

Matériel de stérilisation en boucle

Boucle a inoculation, écouvillons, récipients de collecte
Incubateurs, systemes environnementaux alternatifs
Milieux supplémentaires

Organismes de contrble de qualité

Réactifs pour coloration de Gram

Lames de microscope

Réactif oxydase

Ecouvillons

Liquide d’inoculation RapID, 1 ml (R8325102)

Echelle de turbidité n° 3 McFarland standard (R20413)
ou équivalent

Pipettes

Réactif RapID Spot Indole (R8309002)

Réactif RaplD Nitrate A (R8309003)

Réactif RapID Nitrate B (R8309004)

ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (en option)

11. PROCEDURE

Il existe deux procédures alternatives pour le systeme
RapID™ NH : la procédure d’une heure et la procédure générale.

La procédure d’'une heure est uniquement applicable aux
gonocoques présumés obtenus d’échantillons urogénitaux
isolés sur des géloses sélectives.

La procédure générale doit étre utilisée pour les Neisseriaceae
provenant d’autres sites corporels et isolés dans tous les autres

milieux. Haemophilus et d’autres bactéries doivent étre testées
a l'aide de la procédure générale.

Préparation de I'inoculum :

1. Les organismes a tester doivent subir une croissance en
culture pure, étre soumis a une recherche de coloration
de Gram et a un test de production d’oxydase avant
I'utilisation dans le systeme.

Remarque :la morphologie cellulaire et les caractéristiques
de la coloration de Gram doivent étre soigneusement
observées, car les batonnets coccobacillaires peuvent
ressembler a des diplocoques en frottis.

2. Les organismes a tester peuvent étre retirés d’une variété
de milieux de croissance gélosés non sélectifs et sélectifs.
Les types de milieux suivants sont recommandés :

Milieux non sélectifs : gélose au chocolat ; gélose tryptone
soja avec 5 % de sang de mouton.

Milieux sélectifs : gélose Thayer Martin ; gélose de New York
Remarques :

e Lors de l'utilisation de la procédure d’une heure, seules
les géloses sélectives peuvent étre utilisées.

e Les cultures utilisées pour la préparation de I'inoculum
doivent avoir de préférence entre 18 et 24 heures.
Les isolats a croissance lente peuvent étre testés
a I'aide de cultures de 48 heures.

e Lutilisation de milieux autres que ceux recommandés
peut nuire aux performances du test.

3. A laide d’un écouvillon ou d’une boucle & inoculation,
suspendre suffisamment de croissance de la culture sur
plague de gélose dans le liquide d’inoculation RapID
(1 ml) pour obtenir une turbidité visuelle a peu prés égale
au n° 3 sur l'échelle de turbidité McFarland standard
ou équivalent.

Remarques :

e Les suspensions inférieures au n® 3 sur I'échelle de
turbidité McFarland standard auront pour conséquence
des réactions aberrantes.

¢ Lessuspensions bactériennes légérement plus turbides
que le n® 3 surl'échelle de turbidité McFarland standard
ne compromettent pas les performances du test et sont
recommandées pour les cultures souches, les souches
de contrdle de qualité et la procédure d’une heure.

e Les suspensions doivent étre mélangées de fagon
homogeéne et, le cas échéant, passées au mélangeur vortex.

e Les suspensions doivent étre utilisées dans les
15 minutes suivant leur préparation.

4. Uinoculation 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
I'administrant avec la boucle. Incuber la plaque pendant
18 a 24 heures entre 35 et 37°C.

Inoculation des plaquettes RapID NH :

1. Retirer le couvercle de la plaguette 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).

2. A laide d’'une pipette, transférer doucement l'intégralité
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. Apres avoir ajouté 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 l'arriére, faites basculer doucement
la plaquette d’un c6té a lI'autre pour répartir uniformément
I'inoculum le long des déflecteurs arrieére, comme illustré

ci-dessous.
/// > ’ " >

Tableau 2. Interprétation des tests de la plaquette RapID NH*

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 plaquette vers les cavités jusqu’a ce que l'inoculum
s’y écoule depuis les déflecteurs (voir ci-dessous).
Tout I'inoculum doit s’évacuer de la partie arriere de
la plaquette.

Remarque : si la plaquette est inclinée trop rapidement,
de l'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)

/450

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, qui doivent apparaitre
sans bulles et uniformément remplies. De trés
légeres irrégularités de remplissage des cavités sont
acceptables et n‘affectent pas les performances du test.
Sila plaquette comporte des problémes de remplissage
importants, elle doit étre jetée et une autre plaquette
doit étre inoculée.

e Terminer I'inoculation de chaque plagquette recevant
le liquide d’inoculation avant d’inoculer des
plaquettes supplémentaires.

e Ne pas laisser I'inoculum reposer dans la partie arriere
du panneau pendant des périodes prolongées sans
terminer la procédure.

Incubation des plaquettes RapID NH :

Lors de l'utilisation de la procédure d’une heure, incuber les
plaquettes inoculées entre 35 et 37°C dans un incubateur
sans CO, pendant 1 heure. Lors de Iutilisation de la procédure
générale, incuber les plaquettes inoculées entre 35 et 37°C
dans un incubateur sans CO, pendant 4 heures. Pour faciliter
la manipulation, les plaquettes peuvent étre incubées dans les
plateaux d’incubation en aggloméré fournis dans le kit.

Evaluation des plaquettes RapID NH :

Les plaquettes RapID NH contiennent 10 cavités de réaction
qui fournissent 12 résultats de tests et, le cas échéant, un
13¢ résultat de test (NO,). Les cavités de test 8 a 10 sont
bifonctionnelles. Elles contiennent deux tests distincts dans
la méme cavité. Les tests bifonctionnels sont d’abord évalués
avant I'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 deuxiéeme résultat de test. Les cavités
des tests bifonctionnels sont indiquées avec le premier test au-
dessus de la barre et le deuxieme test en dessous de la barre.
Le test de nitrite (cavité 8), qui n’est nécessaire que comme
indiqué ci-dessous a I'étape 5, est signalé par un cadre autour
du test nécessitant un réactif.

Emplacement du test de plaquette RapID NH

N°de |1 [2|3]|4]5]|6|7|8]9]10
cavité
Code PRO | GGT |ONPG| GLU | SUC | EST | RES | POs+ | ORN | URE
de test

NO2 | NOs | IND

1. Tout en maintenant fermement la plaquette RapID NH 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 (PRO) a 10 (URE) de gauche a droite a l'aide
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.

w

Ajouter les réactifs suivants dans les cavités indiquées :

e Ajouter 2 gouttes de réactif RapID Nitrate A dans
la cavité 9 (NO,).

e Ajouter 2 gouttes de réactif RapID Nitrate B dans
la cavité 9 (NO,).

e 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. Attendre au moins 1 minute, mais pas plus de 5 minutes,
pour le développement de la couleur. Lire et évaluer les
cavités 9 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.

Py PR . . o N°de |Code . Réaction .
N°de | Code |Ingrédient réactif Quantité | Principe N° de cs Réactif — P Commentaires
" o i cavité |de test Positif |Negat|f
cavité | de test bibliographie o —
- Avant I'ajout de réactif :
Avant I'ajout de réactif : 1 PRO
1 PRO | Proline-p-nitroanilide | 0,1 % LUhydrolyse du substrat amide incolore par des 1a3,7310 2 GGT _ |Aucun Jaune Clair ou beige Le développement d'une couleur jaune distincte doit
2 GGT y-glutamy! 0,12% | enzymes spécifiques libére du p-nitrophénol jaune. 3 ONPG &tre considéré comme positif.
p-nitroanilide 4 GLU Rouge, rouge Seule une couleur jaune, dorée ou jaune orangé
3 ONPG | o-nitrophé- 0,25% | Uhydrolyse du substrat glycoside incolore par des 1,11 Aucun !aune, doré, ou orangé distincte doit étre consideree. comme posiﬁ\(e.’ )
nyl-B,D-galactoside enzymes spécifiques libére du o-nitrophénol jaune. 5 SucC jaune-orange ou orange Toutes Ieslau;res couleurs doivent étre considérées
comme négatives.
GLU Glucose 2,0% Lutilisation du substrat glucidique produit des substances |1, 11 g h P |
ides qui abaissent le bH et modifient Findicateur Jaune. doré Rouge, rouge |Remarque : Une couche rouge peut se former sur le
SUC  [Saccharose 2,0% acides g P - 6 EST  |Aucun ou jau,ne—or’ange orange haut de la cavité. Agiter délicatement la plaquette ou
6 EST Ester d’acide gras 0,5% L'hydrolyse de I'ester d’acide gras produit des 1 ou orange agiter avec un batonnet applicateur avant d'évaluer.
substances acides qui abaissent le pH et modifient Pourpre. bleu Seul le développement d’une couleur rose significative
'indicateur. 7 RES Aucun Rose ou viZIe{ doit étre considéré comme positif. Toutes les autres
7 RES Résazurine 0,1% L'hydrolyse de la résazurine en résurofine entraineun |8 I couleurs doivent étre considérées comme négatives.
changement de couleur. paai:Ir:a oeulge, Seul le développement d’une couleur jaune
8 PO p-nitrophénylphos- 10,1 % 'hydrolyse du phosphoester incolore libére du 12 8 PO, |Aucun Jaune jaune S|gn|ﬁcat|ve.si?ns la cavité doit étre considére
phate p-nitrophénol. tres pale comme posttit
9 ORN Ornithine 0,8 % L'hydrolyse de l'ornithine produit des substances 4,6,13 9 ORN Aucun Rouge, violet ou [Jaune
basiques qui augmentent le pH et modifient 10 URE pourpre ou orange
I'indicateur. Aprés I'ajout de réactif :
10 URE Urée 0,36 % | L'hydrolyse de I'urée produit des substances basiques |6, 13 9 NO RaplID Nitrate A Rouge ou orange |Jaune TOE'tfjéVEbPPE’]“el”t d'une cou!gur rouge ou orange
qui augmentent le pH et modifient I'indicateur. 3 RaplD Nitrate B doit etre considéré comme positif. :
Apreés I'ajout de réactif : 10 IND RaplID Spot Indole | Marron ou noir Orange Togtfievelopperpelnt d'une cou!gur marron ou noir
— - - — - - — ou rouge doit étre considéré comme positif.
8 NO, Nitrite 1,2% La re't.juc‘aon.dfe la nl.trlne.en des pr’odu'lts azot.es est détectée |1, 2,6 gH* NO RaplID Nitrate A | Clair, beige ou R " Tout développement d’une couleur rouge ou rose doit
par l'incapacité de diazotiser des réactifs de nitrate. > |RapID Nitrate B |paille 05€ OUTOUBE | 4416 considéré comme négatif.
9 NO, Nitrate 03% La réduction du nitrate en nitrine est détectée par 6,13, 14
capacité de diazotiser des réactifs de nitrate. *REMARQUE : Les plaquettes doivent étre lues en regardant a travers les puits de réaction sur un fond blanc.
10 IND Tryptophane 0,16 % L’utilisa.tion Qes I’éSU|t?tS du ’trypt?phane entrain.e la 6,13,14 **Test NO, : Effectuer le test NO, lorsque le test PRO (cavité 1) est le seul test positif et que I'isolat de test est un coccus
formation d'indole qui est détectée avec le réactif a Gram négatif (suspicion de Neisseria sp.). le développement de la couleur du test négatif peut étre lent. Attendre 5 minutes
RaplD Spot Indole. compleétes pour le développement de la couleur avant de lire et d’enregistrer les réactions NO,.



Tableau 3. Tableau de contrdle qualité pour les plaquettes RapID NH

Organisme PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae Biotype I* ATCC® 9006 - - - + - - - + + + + +
ou Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 7901 - - + + + - Y + - - Y -
Aggregatibacter aphrophilus ATCC® 49146 Vv + + + + - Vv + - - + -
Oligella urethralis ATCC® 17960 Vv + - - - - + — — — — _
Moraxella catarrhalisa ATCC® 8176 + - - - - + Y - \Y - \Y -
+, positif ; —, négatif; V, variable; (-), généralement négatif; (+), généralement positif

2 Les 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.?®

5. Si le test PRO (cavité 1) est le seul test positif et que
Iisolat de test est un coccus a Gram négatif (suspicion
de Neisseria sp.), effectuer un test de nitrite (NO,) dans
la cavité 8 (PO, / NO,) en ajoutant 2 gouttes de chaque
des réactifs RapID Nitrate A et B. Interpréter le test comme
indiqué dans le tableau 2.

Remarque : le développement de la couleur du test négatif
peut étre lent. Attendre cing minutes compléetes avant de
I'évaluer comme positif.

6. Référencer le microcode obtenu sur le formulaire

de rapport dans ERIC pour I'identification.
12. RESULTATS ET PLAGE DES VALEURS ATTENDUES

Le tableau différentiel RapID NH (tableau 4) et le tableau des
biotypes d’Haemophilius (tableau 5) illustrent les résultats
attendus pour le systeme RapID NH. Les résultats du tableau
différentiel sont exprimés sous la forme d’une série de
pourcentages positifs pour chaque test du systeme. 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 I'isolat du test.

Les identifications sont réalisées a I'aide de résultats individuels
constatés sur des plaquettes RapID NH associés a d’autres
informations relevées en laboratoire (par exemple, coloration
de Gram, oxydase, croissance sur milieux différentiels) pour
définir un modéle ressemblant statistiquement a la réactivité
connue de taxons enregistrés dans la base de données du
systéme RapID NH. Ces modeéles sont comparés a l'aide du
tableau différentiel RapID NH (tableau 4) ou déterminés a partir
d’un microcode et de la liste des codes ERIC.

13. CONTROLE QUALITE

Tous les numéros de lots du systéme RapID NH ont été testés
avec les organismes de contréle de qualité et reconnus
acceptables. Les tests d'organismes de contrdle doivent
satisfaire aux criteres établis pour les procédures de controle
qualité en laboratoire. En cas de résultats de contréle qualité
aberrants, ne pas tenir compte des résultats du patient. Les
résultats attendus pour les organismes de contréle qualité
sélectionnés figurent dans le tableau 3.

Remarques :

e Le contréle qualité des réactifs RapID s'effectue par
I'obtention des réactions attendues pour les tests
nécessitant I'ajout du réactif (cavités 8 a 10).

e Les organismes ayant été transférés de facon répétée et
prolongée dans des milieux gélose donnent parfois des
résultats aberrants.

e Les souches destinées au contrdle 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

les informations relatives aux échantillons et toutes les
autres procédures pertinentes avant d’émettre son avis
quant a l'identification obtenue en utilisant ce le systeme
RapID NH.

2. La source de l'échantillon, la réaction a l'oxydase, les
caractéristiques de la coloration de Gram et la croissance
sur des géloses sélectives doivent étre prises en compte
lors de I'utilisation du systeme RapID NH.

3. Le systéme RapID NH doit étre utilisé avec des cultures
pures des organismes a tester. L'utilisation de populations
microbiennes non homogenes ou le test direct de matériel
clinique sans culture donne des résultats aberrants.

4. Le systéme RapID NH est congu pour étre utilisé avec les
taxons dont la liste est donnée dans le tableau différentiel
RapID NH. Lutilisation d’organismes non spécifiquement
répertoriés peut conduire a des erreurs d’identification.

5. Les valeurs attendues répertoriées pour les tests
du systeme RapID NH peuvent différer des résultats
des tests conventionnels ou des informations
précédemment rapportées.

6. La précision du systeme RapID NH repose sur I'utilisation
statistique d’une multiplicité de tests spécialement
congus et sur une base de données exclusive. L'utilisation
individuelle des tests proposés par le systéme RaplD
NH dans le but d’établir Iidentification d’un isolat de
test est sujette aux erreurs inhérentes a ce test pris
de fagon autonome.

7. Des souches PRO négatives de N. gonorrhoeae ont
été signalées.’® Lors de leur référencement dans ERIC,
un microcode issu d’'une N. gonorrhoeae PRO négative
aura pour conséquence une situation de chevauchement
de probabilités avec Kingella kingae. Cependant, un tel
chevauchement présente une probabilité significative
de N. gonorrhoeae comme choix idéal. Des tests
supplémentaires sont nécessaires pour résoudre la
situation de chevauchement. Le test de superoxol (30 % de
peroxyde d’hydrogene) peut étre utilisé pour différencier
N. gonorrhoeae (positif) et K. kingae (négatif).2?’

8. Des souches GGT négatives de Neisseria meningitidis
ont été signalées.”® En cas de suspicion, une analyse
supplémentaire, telle qu’une acidification des glucides
(a savoir, le maltose et le glucose), est nécessaire pour
identifier définitivement des isolats GGT négatifs et ceux
PRO positifs qui sont autrement caractéristiques de
N. meningitidis ou de N. gonorrhoeae.

15. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les caractéristiques de performance du systeme RapID NH ont
été établies par le test en laboratoire de cultures de référence
et de cultures souches, ainsi que d’isolats cliniques frais.>®

Table 5—Tableau des biotypes d’Haemophilus?(voir Section 12)

Biotype Ill - + -
Biotype IV + + +
(Biotype V)© - - -
Biotype VI + - +
Biotype VII + + -
Biotype VIII + - -

23. Norris,J.R. et D.W. Ribbons. 1976. Methods in Microbiology.
Vol. 9, p. 1-14. Academic Press, New York, NY.

24. Riou, JY. 1977. Ann. Bull. Clin. 35:73-87.

25. Westley, J.R., P.J. Anderson, V.A. Close, B. Halpern et E.M.
Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15-822-825.

26. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
Quality Control for Commercial Microbial Identification
Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.

27. Saginur, R., B. Clecner, J. Portnoy et J. Mendelson. 1982. J.
Clin. Microbiol. 15:475-477.

28. Takahashi, H., H. Tanaka, H. Inouyr, T. Kuroki, Y. Watanabe,
S. Yamai et H. Watanabe. 2002. J. Clin. Microbiol.
40:3035-3037.

29. Koneman, E.W.,S.D.Allen, W.M.Janda, P.C.Schreckenberger
et W.C. Winn. 1997. Color Atlas and Textbook of Diagnostic
Microbiology. 5th ed. Lippincott Williams & Wilkins,
Philadelphia, PA.

17. CONDITIONNEMENT
R8311001 Systeéme RapID NH.......ccccovvevenenene. 20 tests/kit
18. LEGENDE DES SYMBOLES

2 Adapté du Manual of Clinical Microbiology. 10th ed.**

®l’analyse des profils des protéines de la membrane externe
peut étre utilisée pour différencier le biotype Ill d’H. influenzae
et le biogroupe aegyptius.?

¢On ignore actuellement si ces souches sont H. parainfluenzae,

H. segnis, ou H. paraphrophilus.
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culture varient d’un fabricant a I'autre et peuvent méme ; : ’ i .
varier d’un lot a l'autre. Il en résulte que les milieux de Biotype | * * * 17. Isenberg, H.D. 2004. Clinical Microbiology Procedures —WWWw-oxoid.com/IFU . )
s B . Biotype Il Handbook. 2nd ed. ASM Press, Washington, D.C. Europe +800 135 79 135 e Etats-Unis 1 855 2360 190
culture peuvent parfois influencer 'activité enzymatique ) gton, Canada 1 855 805 8539 » Autres pavs +31 20 794 7071
constitutive de certaines souches destinées au controle Biotype Il et biogroupe 18. Blackmore, T., G. Hererra, S. Shi, P. Bridgewater, L. Wheeler pay
qualité. Si les résultats d’'une souche de controle qualité aegyptius® - + - et J. Byrne. 2005. J. Clin. Microbiol. 43:4189-4190.
ne sont pas conformes aux modeles attendus, une sous- Biot Y, _ N } -
culture implantée dans un milieu provenant d’un autre fo vpe 19 g!aziwc,. DI!I' ft. GDM Edteiare'\r/.l_ 19b7'5i Pr'j‘c}'\ple\f\/.ld Version Date des modifications
lot ou d’un autre fabricant élimine souvent ces disparités Biotype V + - + &lc;c em'\|lca fsks IIGY fagnostic IMicrobiology. John WVHiey N
de controle qualité. Biotype VI - - + ons, New York, NY. IFU8311001 Aot ‘2023 ,
14. LIMITES Bi Vil 20. Bodansky, O. et A.L. Latner. 1975. Advances in Clinical Mise a jour afin de répondre aux exi-
- — - - — iotype + - - Chemistry. Vol. 17, p. 53-61. Academic Press, New York, NY. gences en matiére d’IVDR
= ;”“"5?“?t“td” e, tRap'DﬁNH su ';“ti”?”?tahzn Biotype Vill - - - 21. Dogan, B., S. Asikainen et H. Jousimies-Somer. 1999. J. Clin. — _
es resultats exigent Tintervention d'un technicien de  yqe0moppijys parainfluenzae Microbiol. 37:742-747. Imprime au Royaume-Uni
laboratoire compétent et formé aux méthodes générales ) ]
en usage en microbiologie, capable en outre de mettre Biotype | - - + 22. Nagatsu, T, M. Hino, H. Fuyamada, T. Hayakawa, S.
judicieusement a profit ses connaissances, son expérience, Biotype Il - + + Sakakibara, Y. Nakagawa et T. Takemoto. 1976. Anal.
Biochem. 74:466-476.
Tableau 4 - Tableau différentiel RapID NH (voir section 12)
Organisme PRO GGT ONPG GLU SucC EST RES PO4 ORN URE NOs3 IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis | 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae* 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 0 0 0 0 94 0 0 96 0
Moraxella osloensis 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca / subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri / elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella urethralis 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

2Anciennement désigné comme Haemophilus actinomycetemcomitans.
bAnciennement désigné comme Haemophilus aphrophilus.
“Inclut le biogroupe aegyptius.

4Anciennement désigné comme CDC groupe M-6.
eAnciennement désigné comme CDC groupe M-5 (Neisseria weaveri).
fAnciennement désigné comme Moraxella phenylpyruvica.

eAnciennement désigné comme Kingella indologenes.
"Des souches PRO négatives PRO de Neisseria gonorrhoeae
ont été signalées.*®

Des souches GGT négatives de Neisseria meningitidis ont été signalées.”®
¥ Anciennement désigné comme Haemophilus segnis.
I Anciennement désigné comme Moraxella catarrhalis
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1. RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

A RapID™ NH rendszer egy kvalitativ mikromddszer, amely
enzimreakcidkat haszndl Neisseria fajok Haemophilus
fajok, Moraxella fajok és rokon mikroorganizmusok agaron
tenyésztett klinikai izoldtumainak azonositdsara. Az eszkoz
diagnosztikai munkafolyamatban hasznalatos, hogy segitse
a klinikusokat a bakteridlis fert6zésre gyanus betegek kezelési
lehet6ségeinek kivalasztdsaban. Az eszk6z nem automatizalt,
kizarolag szakemberek altali hasznalatra szolgal, és nem
kotelezd diagnosztikai eszkoz.

A RapID NH rendszerrel vizsgalhaté mikroorganizmusok
teljes felsoroldsa a RapID NH differencidldiagnosztikai
tablazatban talalhatd.

2. OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A Neisseriaceae csalddba tartozd mikroorganizmusok
parban  vagy tomegesen  el6forduldé  Gram-negativ
coccusokként, illetve parban vagy rovid lancokban

el6fordulé Gram-negativ gombolyded palcikdkként (gyakran
coccobacilusok) jellemezhet6k. A csalddon belil négy
nemzetség l|étezik: Neisseria, Moraxella, Acinetobacter és
Kingella.* Ezeknek a mikroorganizmusoknak a természetes
él6helye a nydlkahartya, és csak két faj, a N. gonorrhoeae és
a N. meningitidis tekinthetd elsédleges kérokozonak.? A t6bbi,
emberi fertézésekbdl izolalt Neisseriaceae mikroorganizmusok
z06mét az opportunista kérokozdk kozé soroljak. A Neisseriaceae
mikroorganizmusok kézott a humdn fert6zések tekintetében
fennall6 megkilonboztetés miatt a klinikai laboratérium
elsédleges érdekl6dése a gonococcus és meningococcus
izolatumok azonositdsara és igazolasara, valamint ezeknek
a fajoknak mds Neisseriaceae mikroorganizmusoktol vald
megkiilonboztetésére iranyul.

A RaplID NH rendszert a N. gonorrhoeae, a N. meningitidis és
a Moraxella catarrhalis végleges azonositasara és ezeknek
a mikroorganizmusoknak mas Neisseria, Moraxella és Kingella
fajoktdl valé megkulonboztetésére szolgal.>”

A Haemophilus nemzetség fajai obligat parazitdk, amelyek
az ember és az allatok légutaihoz kapcsolédnak. A Haemophilus
influenzae szamos emberi fert6zés etioldgiai kdrokozdja,
beleértve a kronikus léguti fert6zést és a meningitist. Mas fajok
nemi betegségek és conjuctivitis kialakuldsaban is szerepet
jatszanak. A patogén Haemophilus fajoknak a normal florat
alkoté Haemophilus fajoktdl valé megkiilonboztetése fontos
laboratériumi informacié. A RaplD NH rendszer azonositja
és megkilonbozteti a Haemophilus spp. fajokat, valamint
biokémiailag tipizdlja a H. influenzae és a Haemophilus
parainfluenzae fajokat.?®

A RapID NH panelek dehidratalt reagenseket tartalmazé
10 reakciés Ureggel rendelkez6 egyszer haszndlatos
muianyag tdlcak. A panel lehet6vé teszi az egyes Uregek
egyidejii  beoltasdt el6re meghatdrozott mennyiségl
el6tenyészettel. ElGtenyészetként a teszt-mikroorganizmus
RapID oltéfolyadékban [évé szuszpenzidjat hasznaljak,
amely rehidratdlodik, és elinditja a tesztreakcidkat. A panel
inkubalasa utdn minden egyes tesztiiregben megvizsgaljak
a reaktivitast szin kialakuldsanak észlelése révén. Bizonyos
esetekben a szinvdltozdshoz reagenseket kell hozzdadni
a tesztliregekhez. A pozitiv és negativ vizsgalati pontszamok
kapott mintazata alapjan a vizsgalt izoldtumok azonositdsa
a differencidldiagnosztikai  tablazatokban (4. tablazat)
szerepl6 valdszin(iségi értékekkel valé 6sszehasonlitassal vagy
a RaplID ERIC™ szoftver segitségével torténik.

3. ALAPELV

A RapID NH rendszerben haszndlt tesztek a specifikus
szubsztratok mikrobialis lebontasan alapulnak, amit kilonb6z6
indikatorrendszerekkel detektalnak. Az alkalmazott reakcidk
a hagyomanyos tesztek és az 1. tdblazatban ismertetett
egyszubsztratumos kromogén tesztek kombinacidi.

4. REAGENSEK

RaplID oltéfolyadék
(1 ml/cs8)

KCI
Cacl, ...
loncserélt viz

(R8325102, kiilon megvasarolhatd)

RaplD Nitrate A reagens
(15 ml/flakon)

Szulfanilsav
Jégecetsav .
IONCSEIEIE VIZ wevveeeeieeeecieee e 720,0 ml

RaplID Nitrate B reagens  (R8309004, kiilén megvasarolhato)
(15 ml/flakon)

N,N-dimetil-1-naftilamin
Jégecetsav
loncserélt viz

RaplD Spot Indole reagens (R8309002, kiilén megvasarolhato)
(15 ml/flakon)
p-dimetilamino-fahéjaldehid.
SO5AV v
loncserélt viz ...

5. OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

Ez a termék in vitro diagnosztikai felhasznalasra készilt, és csak
megfelelen képzett személyek hasznalhatjak. A mikrobioldgiai
veszélyek ellen Ovintézkedéseket kell tenni a mintak,
tartéedények, taptalajok és tesztpanelek haszndlat utdni
megfelel§ sterilizaldsaval. A hasznalati utasitast figyelmesen
el kell olvasni és gondosan be kell tartani.

..10,0g

A nem egyszer haszndlatos készllékeket hasznalat utan
sterilizalni kell barmilyen megfelel§ eljarassal, bar a javasolt
moddszer a 15 perces, 121 °C-on torténd autokldvozas.
Az egyszer hasznalatos eszkdzoket autoklavozni kell vagy el kell
égetni. A kiomlott potencidlisan fert6z6 anyagokat azonnal fel
kell torélni nedvszivé papirkendével, és a fert6zott terlletet
le kell torélni szabvanyos bakteridlis fert6tlenitGszerrel vagy
70%-0s alkohollal. NE hasznaljon natrium-hipokloritot.
A kiomlott anyagok feltakaritdsahoz hasznalt anyagokat,
beleértve a keszty(lket is, bioldgiailag veszélyes hulladékként
kell artalmatlanitani.

A reagenseket ne haszndlja a feltlintetett lejarati datumon tul.

Ne haszndlja, ha a szennyez6désnek vagy a minGségromlasnak
barmilyen egyéb jelét észleli.

A készllékkel 6sszefliggd minden sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a gyarténak, valamint annak a tagdllamnak
az illetékes hatdsaga felé, ahol a felhasznald és/vagy a beteg
tartézkodik. Meghibdsodas esetén ne hasznalja a készuléket

Vigyazat!
1. A RaplD Nitrate A reagens, a RaplD Nitrate B reagens

és a RaplID Spot Indole reagens irritalhatja a bért, a szemet
és a légutakat.

2. A potencidlisan veszélyes 0GsszetevGkre vonatkozd
informacidkat és a reagens vegyi anyagaira vonatkozd
részletes adatokat a vallalat honlapjan elérhetd biztonsagi
adatlapon és a termékcimkén taldlja meg.

6. TAROLAS

8°C
2°C

ARapID NH rendszert, a Spot Indole reagenst, valamint a Nitrate
A és B reagenst felhaszndlasig eredeti csomagoldsukban,
2-8 °C-on kell térolni. Haszndlat el6tt hagyja a termékeket
szobahémérsékletre melegedni. Csak annyi panelt vegyen
ki, amennyi a vizsgdlathoz szlikséges. Zdrja vissza a miianyag
tasakot, és azonnal tegye vissza a h(it6be (2-8 °C). A h(it6bdl
kivett paneleket még aznap fel kell haszndlni. A RapID
oltéfolyadékot  felhaszndlasig  eredeti  tartéedényében,
szobah&mérsékleten (20-25 °C) kell tarolni.

7. A TERMEK MINGSEGROMLASA

Ez a termék nem hasznélhato fel, ha (1) a lejarati datum elmult,
(2) a manyag talca eltort vagy a fedele megsériilt, vagy (3)
a minGségromlas egyéb jelei mutatkoznak.

8. MINTAVETEL, -TAROLAS ES -SZALLITAS

A mintakat az ajanlott irdnymutatasok szerint kell gy(jteni
és kezelni.>1%17

9. BIZTOSITOTT ANYAGOK

20 db RaplID NH panel

20 db jelentési (irlap

2 faforgdcslapbol készilt inkubacids télca
Hasznalati utasitas

1 szinskala

10. SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Huroksterilizal6 eszkoz

Oltéhurok, vattapalcdk, gyjtétartalyok
Inkubatorok, alternativ kornyezeti rendszerek
Kiegészitd taptalajok

MinGség-ellendrzési mikroorganizmusok
Gram-festé reagensek

Mikroszkdpos targylemezek

Oxiddz reagens

Vattapalcak

RaplID oltéfolyadék, 1 ml (R8325102)
McFarland #3 turbiditdsi standard
egyenértékl

Pipettdk

RapID Spot Indole reagens (R8309002)
RapID Nitrate A reagens (R8309003)
RapID Nitrate B reagens (R8309004)
ERIC (elektronikus RapID
R8323600) (valaszthato).

11. AZ ELJARAS MENETE

(R20413) vagy azzal

révid Osszefoglalas,

A RapID™ NH rendszerhez két alternativ eljaras létezik:
az 1 6ras eljards és az altalanos eljaras.

Az 1 6rés eljaras csak a szelektiv agarokon izolalt urogenitalis
mintakbdl nyert, gonococcus-gyanus esetekben alkalmazhaté.

Az dltalanos eljarast az 6sszes tobbi testrészrél szarmazd és
minden mastaptalajonizolalt Neisseriaceae mikroorganizmusok
esetében kell alkalmazni. A Haemophilus fajokat és mas
baktériumokat az altaldnos eljarassal kell vizsgélni.

El6tenyészet készitése:

1. A teszt-mikroorganizmusokat tiszta kultdraban kell
tenyészteni, és a rendszerben valé felhasznalds el6tt
Gram-festéssel és oxiddz-teszttel meg kell vizsgalni.

Megjegyzés: A sejtmorfoldgiat és a Gram-festés jellemzGit
gondosan meg kell figyelni, mivel a coccobacilus palcikak
a kenetben hasonlithatnak a diplococcusokra.

2. A teszt-mikroorganizmusokat szamos nem szelektiv
és szelektiv agaros taptalajrol lehet gydijteni. A kovetkezd
tipusu tptalajok ajanlottak:

Nem szelektiv taptalajok: Csokoladé-agar; tripton szdja
agar 5% juhvérrel.

Szelektiv tdptalajok:  Thayer-Martin agar; New York

City agar.

Megjegyzések:

e Az 1 6ras eljdras alkalmazdsakor csak szelektiv
agarok hasznalhatok.

e Az el6tenyészet-készitéshez haszndlt kulturaknak
lehetG6leg 18—-24 érasnak kell lennitk. A lassan névekvé
izolatumok 48 dras kultdrak segitségével vizsgalhatdk.

e Az ajanlottdl  eltér6  taptalajok  haszndlata
veszélyeztetheti a vizsgédlat eredményességét.

3. Vattapalca vagy oltohurok segitségével szuszpendaljon
elegendd tenyészetet az agarlemezes kulturabdl a RaplD
oltéfolyadékban (1 ml), hogy a vizudlis turbiditas nagyjabdl
azonos legyen a 3-as szamu McFarland vagy azzal
egyenérték( turbiditasi standard turbiditasaval.

Megjegyzések:
e A 3-as szdmu McFarland standardnal Iényegesen

kevésbé zavaros szuszpenziok rendellenes
reakciokat eredményeznek.
e A 3-as szamU McFarland standardnal enyhén

zavarosabb baktériumszuszpenziék nem befolydsoljak
a teszt teljesitményét, és torzstenyészetekhez,
minGség-ellenérzé torzsekhez és az 1 6rds eljaras
esetén ajanlottak.

e A szuszpenziokat alaposan Gssze kell keverni, sziikség
esetén vortex-keverdvel.

e A szuszpenzidkat az elkészitést kovet6 15 percen bell
fel kell hasznalni.

4. Beolthat egy agarlemezt a tisztasdg biztositdsa és
az esetlegesen sziikséges tovabbi vizsgdlatok céljabdl
az oltofolyadékos csébdl szarmazd vizsgalati szuszpenzid
egy oltéhuroknyi mennyiségével. Inkubdlja a lemezt
legalabb 18-24 éran keresztiil 35-37 °C-on.

A RapID NH panelek beoltasa:

1. Huzza vissza a panel fedelét az oltonyilas folott, felfelé és
balra hizva a ,Peel to Inoculate” (huzza le a beoltashoz)
feliratu filet.

2. Egypipettasegitségével dvatosantoltse atazoltéfolyadékos
cs6 teljes tartalmat a panel jobb felsé sarkaba. Zarja
vissza a panel oltényilasat ugy, hogy a lehlzhatd filet
visszanyomja a helyére.

3. A panelt vizszintes fellleten tartva adja hozza
a tesztszuszpenzidt, majd dontse hatra a panelt
a tesztlregekkel ellentétes iranyba, korulbelll 45 fokos
szbgben (lasd alabb).

Reakcioés uregek

Beoltéedény
(a talca hatso része)

N

4. A hatradontott panelt dvatosan mozgassa ide-oda
oldalirdnyban, hogy az elGtenyészet egyenletesen
eloszoljon a hatso terel6lapok mentén, ahogy az alabbi
4bran lathato.

2. tablazat A RaplID ANA NH panel tesztjeinek értelmezése*

5. Vizszintes helyzet fenntartdsa mellett (ezt a legjobban
ugy lehet elérni, ha a reakciéiregek aljat a munkaasztalra
tamasztjuk), lassan dontsiik elére a panelt a reakcidliregek
iranydba, amig az el6tenyészet a terel6lapok mentén
a reakciouregekbe aramlik (Iasd aldbb). Ezzel a muivelettel
ki kell, hogy uriljon az Osszes elGtenyészet a panel
hétso részébdl.

Megjegyzés: Ha a panelt tul gyorsan donti meg,
a leveg6 megrekedhet a vizsgélati Uregek csatlakozasanal,
és korlatozhatja a folyadék mozgasat.

Reakcios uregek
(a talca elulsé része)

a5

6. Allitsa vissza a panelt vizszintes helyzetbe. Ha sziikséges,
dvatosan Utdgesse a panelt a munkaasztalhoz,
hogy eltavolitsa az tiregekben megrekedt levegét.

Megjegyzések:

e Vizsgdlja meg, hogy a tesztiiregek buborékmentesek-e,
és egyenletesen vannak-e feltoltve. A vizsgalati tiregek
feltoltése lehet kissé egyenetlen, ez nem befolyasolja a
vizsgalati teljesitményt. Ha a panel nagyon rosszul van
feltoltve, Uj panelt kell beoltani, és a rosszul feltoltott
panelt el kell dobni.

e Minden tovabbi panel beoltdsa el6tt be kell fejezni
az egyes oltéfolyadékkal elldtott panelek beoltdsat.

e Ne hagyja, hogy az el6tenyészet hosszabb ideig
a panel hatsé részében alljon, anélkil, hogy befejezné
az eljarast.

A RapID NH panelek inkubalasa:

Az 1 6ras eljaras alkalmazasakor inkubalja a beoltott paneleket
35-37 °C-on, CO,-mentes inkubdtorban 1 éran at. Az éltalanos
eljards alkalmazasakor inkubdlja a beoltott paneleket
35-37 °C-on CO,-mentes inkubdtorban 4 éran at. A kdnnyebb
kezelhetGség érdekében a paneleket a készlethez mellékelt
forgacslapbdl késziilt inkubacids talcakban lehet inkubalni.

A RapID NH panelek pontozasa:

A RapID NH panelek 10 reakcids lreget tartalmaznak, amelyek
12 tesztpontszamot és szlikség esetén egy 13. tesztpontszamot
(NO,) biztositanak. A 8. és a 10. kozotti tesztliregek funkciéja
kett8s, ugyanabban az tiregben két kiilonallé teszt van. A kettés
funkcidju teszteket elGszor az elsé teszteredményt add reagens
hozzdaddsa el6tt pontozzak, majd ugyanezt az lireget a reagens
hozzaaddsa utan ujra pontozzak, hogy megkapjdk a masodik
teszteredményt. A kettGs funkcidju tesztiiregek esetében az
elsé tesztet a sav felett, a masodikat pedig a sav alatt jelolik.
A nitrit-tesztet (8. Ureg), amelyre csak az aldbbi 5. lépésnél
jelzettek szerint van sziikség, a reagenst igényl6 teszt koré
rajzolt mezd jeloli.

A RapID NH panel vizsgalati helye

Ureg széma| 1 2 3 4 1516 ]17]18191]10
Tesztkod | PRO | GGT JONPG| GLU | SUC | EST | RES | PO+ | ORN | URE
NO2 | NOs | IND
1. Mikdzben a RaplD NH panelt biztonsdgosan rogzitve
a munkaasztalon tartja, a jobb alsé ful felfelé és balra
huzasdval huzza le a reakcidlregeket eltakaro fedelet.

2. Reagensek hozzdaddsa nélkil olvassa le és pontozza
az 1. (PRO) és a 10. (URE) kozotti Uregeket balrdl jobbra
haladva a 2. tdbldzatban bemutatott értelmezési dtmutaté
segitségével. A paneleket gy kell leolvasni, hogy fehér
hattér el6tt lefelé néz a reakcidcelldkon keresztil. Jegyezze
be a vizsgélati pontszdmokat a jelentési trlap megfelel
rovataiba a sav feletti tesztkddot hasznalva a kettds
funkcidju tesztek esetében.

3. Adja hozzd a kdvetkezs reagenseket a jelzett Uregekhez:

e Adagoljon 2 csepp RapID Nitrate A reagenst
a 9. Uregbe (NO,).
e Adagoljon 2 csepp RaplD Nitrate B reagenst

a 9. Uregbe (NO,).
e Adagoljon 2 csepp RapID Spot
a 10. Uregbe (IND).

Megjegyzés: Csak a RapIlD Spot Indole reagens
hasznalhatd. A Kovécs- vagy Ehrlich-féle indol reagens nem
ad kielégit6é eredményt.

Indole reagenst

4. Hagyjon legalabb 1 percet, de legfeljebb 5 percet
a szinképzddésre. Olvassa le és pontozza a 9. és a 10.
lireget. Irja be a pontszdmokat a jelentési (irlap megfelels
rovataiba, a sav alatti tesztkédot haszndlva a kett8s
funkcidju tesztek esetében.

1. tablazat A RapID NH rendszer alapelvei és dsszetevai Ureg . Reakcid . .
_ szama Tesztkéd |[Reagens Pozith [Negath Megjegyzések
Ureg | Tesztkdd | Reaktiv Gsszetevék Mennyiség | Alapelv Szakirodalmi — — — ozitiy eganv
szama hivatkozas szdma gens hozzdadasa el6tt:
P p 1 PRO .
Reagens hozzdadasa el6tt: . . Atlatsz6 vagy Az egyértelm(i sarga szin kialakulasat
- - 2 GGT Nincs Sarga ) X o (s .
1 PRO Prolin p-nitro-anilid 0,1% A szintelen amid-szubsztrat specifikus enzimek 1-3,7-10 3 ONPG vildgosbarna minden esetben pozitivnak kell értékelni.
; ; o altali hidrolizis soran sarga p-nitrofenol
2 GGT y-glutamil p-nitroanilid | 0,12% badul fel gap 4 GLU , ) ’ ) Csak az egyértelm(en sérga, aranyséarga
Szabadultel. Sarga, aranysdrga |Piros, piros- . , ; ialendsé
i i ) i ikozi it altali hidrolizi Nincs vagy sarga- narancssdrga vagy sarga-narancssarga szin megjeleneset
3 ONPG o-nitrofenil, ‘ 0,25% Aszllntellen gllkqmd—szubsztrat altali hidrolizis 1,11 5 SUC ; ) kell pozitivnak értékelni. Az dsszes tbbi
B, D-galaktozid soran sarga o-nitrofenol szabadul fel. narancssarga vagy narancssarga |+ negativként kell értékelni.
4 GLU Gliikdz 2,0% A cukor-szubsztrat hasznositasa soran savas 1,11 Sirea aranvsirea | Piros. piros- Megjegyzés: Az lreg tetején piros réteg
suc Szacharéz 2,0% termékfek keIetlfeznek,_a}melyek _csfjkkenﬁk 6 EsT Nincs vag%/ ;érga—y 8 narar'mpssérga képzédhet. Pontozas elétt Gvatosan
a pH-t és megvaltoztatjak az indikatort. ” . razza fel a panelt, vagy keverje meg egy
— — — - - narancssarga vagy narancssarga likatornalcikéval
6 EST zsirsavészter 0,5% A zsirsavészter hidrolizise soran savas termékek | 1 applikatorpalcikaval.
keletkeznek, amelyek csokkentik a pH-t és Lila, kék Csak a hatdrozott rézsaszin kialakulasat kell
megvaltoztatjak az indikatort. 7 RES Nincs Rézsaszin vag’y ibolya pozitivnak értékelni. Az 6sszes tobbi szint
7 RES Reszazurin 0,1% A reszazurin rezorufinna torténd hidrolizise 8 — negativként kell értékelni.
szinvaltozast eredményez. A_tI?tszo, o o
vilagosbarna, Csak a teljes liregre kiterjedd,
8 PO, p-nitrofenil-foszfat 0,1% A szintelen foszforészter hidrolizise soran sarga 12 8 PO, Nincs Sérga szalmasdrga hatdrozottan sarga szin kialakulasat
p-nitrofenol szabadul fel. vagy nagyon kell pozitivnak értékelni.
9 ORN Ornitin 0,8% Az ornitin hidrolizise soran bazikus termékek 4,6,13 - - halnlvany sarga
keletkeznek, amelyek megemelik a pH-t és 9 ORN Nincs Piros, ibolya Sarga vagy
megvaltoztatjak az indikatort. 10 URE vagy lila narancssdrga
10 URE Urea 0,36% A karbamid hidrolizise sordn bazikus termékek 6,13 Reagens hozzaaddsa utén:
keletkeznek, amelyek megemelik a pH-t és 9 NO RaplD Nitrate A Piros vagy Sarea A piros vagy narancssarga szin kialakuldsat
megvaltoztatjdk az indikatort. 3 RaplD Nitrate B narancssarga g minden esetben pozitivnak kell értékelni.
Reagens hozzaaddsa utan: 10 IND RapID Spot Indole |Barna vagy fekete Narangssarga Barna vagy ffalfete szin k[alalkula§at minden
— — " - - . . vagy piros esetben pozitivnak kell értékelni.
8 NO Nitrit 1,2% A nitrit nitrogéntartalmu termékekkeé torténé 1,2,6 —

2 L ; s . Atlatszo, . , . . . . -
redukcidjat a nitratreagensek diazotdlasi g+ NO RaplD Nitrate A vilagosbarna va Rézsaszin Piros szin vagy rézsaszin kialakuldsat
képességének hidnya alapjan lehet kimutatni. 2 RaplD Nitrate B szal%nasérga 8y vagy piros minden esetben negativnak kell értékelni.

9 NO, nitrat 0,3% A nitrat nitritté torténd redukcidjat a 6,13,14
nitratreagensek diazotaldsanak képessége , , . L L. o .
alapjan lehet kimutatni. *MEGJEGYZES: A paneleket gy kell leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz a reakcidcelldkon keresztil.

10 IND Triptofan 0,16% A triptofan felhasznélasa indol képzGdését 6,13,14 **NO,-teszt: Végezze el az NO,-tesztet, ha a PRO-teszt (1. lireg) az egyetlen pozitiv teszt, és a tesztizoldtum Gram-negativ
eredményezi, amelyet a RapID Spot Indole coccus (gyanithatoan Neisseria sp.). A negativ teszt szinképzédése lassu lehet. Az NO,-reakcick leolvasasa és rogzitése el6tt
reagenssel lehet kimutatni. hagyjon teljes 5 percet a szinképz&désre.




3. tablazat Mindgség-ellendrzési tablazat a RaplD NH panelekhez

Vagy

Mikroorganizmus PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae 1. biotipus® ATCC™ 9006 - - - + - - - + + + + +
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 - - + + + - Y + - - Y -
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 Vv + + + + - Vv + - - + -
Oligella urethralis ATCC™ 17960 Vv + - - - - + — — — — _
Moraxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + \% - \Y - \Y -

+, pozitiv; —, negativ; V, valtozd; (-), altalaban negativ; (+), dltaldban pozitiv

2 A kulcsfontossagu indikatortorzsek a rendszerben |évé leglabilisabb szubsztrat elfogadhato teljesitményét mutatjak, tovabba reaktivitast mutatnak a celldk jelentds részében a Klinikai és Laboratériumi Szabvanytgyi

Intézet racionalizalt min&ség-ellenérzésre vonatkozé ajanldsai szerint.?®

5. Ha a PRO-teszt (1. Ureg) az egyetlen pozitiv teszt, és
a tesztizoldtum Gram-negativ coccus (gyanithatdan
Neisseria sp.), végezzen nitrit-tesztet (NO,) a 8. Uregben
(PO,/NO,)a RaplD Nitrate A és B reagensek 2-2 cseppjének
hozzdadasaval. Ertelmezze a tesztet a 2. tablazatban
leirtak szerint.

Megjegyzés: A negativ teszt szinképzddése lassu lehet.
Varjon 0Ot teljes percet, miel6tt pozitivnak értékelné
a tesztet.

6. Azazonositashoz hivatkozzon az ERIC-beli jelentési Grlapon
kapott mikrokodra.

12. EREDMENYEK ES A VARHATO ERTEKEK TARTOMANYA

ARaplD NH differencidldiagnosztikai tablazatok (4. tablazat) és a
Haemophilus biotipus tablazat (5. tdblazat) a RapID NH rendszer
varhatdé eredményeit szemléltetik. A differenciadldiagnosztikai
tablazat eredményeiaz egyes rendszertesztek pozitiv szazalékos
aranyanak sorozataként vannak kifejezve. Ez az informacid
statisztikailag aldtdmasztja az egyes tesztek haszndlatat, és
a digitdlis teszteredmények numerikus kddoldsan keresztil
alapul szolgal a vizsgalt izolatum azonositasdnak valdszinliségi
megkozelitéséhez.

Az azonositas a RapID NH panelek egyedi vizsgalati eredményei
és mas laboratériumi informaciok (pl. Gram-festés, oxidaz,
tenyésztés differencialis vagy szelektiv tdptalajon stb.) alapjan
torténik, olyan mintazat létrehozasaval, amely statisztikailag
hasonlit a RapID NH rendszer adatbazisdban rogzitett taxonok
ismert reaktivitdsahoz. Ezeket a mintdzatokat a RapIlD NH
differencialdiagnosztikai tablazat (4. tdblazat) segitségével,
vagy mikrokdd levezetésével és az ERIC hasznalataval
hasonlitjdk 6ssze.

13. MINGSEG-ELLENGRZES
A RapID NH rendszer valamennyi tételszdamat a kovetkezd
mindség-ellenbrzési  mikroorganizmusokkal teszteltik, és

elfogadhatonak taldltuk. A  kontroll-mikroorganizmusok
vizsgalatat a megallapitott laboratériumi minGség-ellendrzési

eljarasokkal  6sszhangban kell elvégezni. Rendellenes
mindség-ellendrzési  eredmények  esetén, a  beteg

eredményeit nem szabad kiadni. A 3. tdblazat tartalmazza
a teszt-mikroorganizmusok kivalasztott csoportja esetében
varhato eredményeket.

Megjegyzések:

e A RaplD-reagensek mindség-ellenérzése a reagensek
hozzdaddasat igényl6 tesztek (8-10. uregek) varhatd
reakcidinak megallapitasaval torténik.

e Azok a mikroorganizmusok, amelyeket hosszabb idére
ismételten agar taptalajra helyeztek, rendellenes
eredményeket adhatnak.

¢ A min8ség-ellen6rzési torzseket fagyasztva vagy liofilizélva
kell tarolni. Hasznalat el6tt a minGség-ellendrzési torzseket
2-3 alkalommal at kell helyezni a téaroléedénybdl a RaplD
NH rendszerrel val6 hasznalatra ajanlott agar taptalajra.

e A taptalajok Osszetétele, adalékanyagai és OsszetevGi
gyartonként eltérdek, és tételenként valtozhatnak. Ennek
eredményeképpen a taptalajok befolyasolhatjik a kijelolt
mingség-ellenGrzési toérzsek |ényeges enzimaktivitdsat.
Ha a mindség-ellenbrzési torzsek eredményei eltérnek
a megadott mintdktol, a mindség-ellenbrzési eltérések
gyakran megoldhaték egy mdsik tételbdl vagy mas
gyartdtdl szdrmazo taptalajon torténd szubkultdraval.

14. KORLATOZASOK

1. A RapID NH rendszer hasznalata és az eredmények
értelmezése az 4ltaldnos mikrobiolégiai modszerekben
jartas, hozzaért6 laborans tudasat igényli, aki a RapID NH
rendszerrel kapott azonositas eredményeinek kozlése el6tt
korultekint6en hasznalja fel képzettségét, tapasztalatat, a
mintaadatokat és mds vonatkozd eljarasokat.

2. ARaplID NH rendszer hasznalatakor figyelembe kell venni a
minta forrdsat, az oxidaz reakciot, a Gram-festés jellemzéit
és a szelektiv agarokon valé novekedést.

3. A RaplD NH rendszert a vizsgalt mikroorganizmusok tiszta
kultardival kell hasznalni. A kevert mikrobapopulacidk
haszndlata vagy a klinikai mintaanyag kozvetlen,
tenyésztés nélkili vizsgalata rendellenes eredményeket
fog eredményezni.

4. A RaplD NH rendszert a RapID NH differencialdiagnosztikai
tablazatokban feltiintetett taxonokkal valé hasznalatra
tervezték. A listdban nem szerepl6 mikroorganizmusok
hasznalata téves azonositashoz vezethet.

5. A RapID NH rendszerrel végzett tesztekhez megadott
vérhat6 értékek eltérhetnek a hagyomdnyos vizsgalati
eredmények értékeit6l vagy a kordbban jelentett adatoktdl.

6. A RaplD NH rendszer pontossdga a specialisan
megtervezett tesztek sokasaganak és egy exkluziv, sajat
adatbazis statisztikai felhasznaldsan alapul. A RapID
NH rendszer részét képez6 egyes tesztek haszndlata a
tesztizolatum azonositasara az adott tesztben rejlé hiba
lehetGségével jar.

7. A N. gonorrhoeae PRO-negativ torzseirdl is beszamoltak.'®

Ha az ERIC rendszerben hivatkoznak ra, a PRO-negativ
N. gonorrhoeae tesztb6l szarmazé mikrokdd a Kingella
kingae torzzsel valo atfedés valdszinliségét eredményezi.
llyen atfedés esetében azonban nagy valdszinliséggel
a N. gonorrhoeae viélasztandd els6ként. Az atfedési
allapot felolddsahoz tovabbi vizsgalatokra van szlikség. A
szuperoxol-teszt (30%-os hidrogén-peroxid) hasznalhatd
a N. gonorrhoeae (pozitiv) és a K. kingae (negativ)
megkilonboztetésére.>?’

8. A Neisseria meningitidis GGT-negativ torzseirdl is
beszamoltak.?® Gyanu esetén tovabbi vizsgalatokra,
példaul szénhidratos (azaz maltdzzal és gliikdzzal végzett)
savasitasra van sziikség a PRO-pozitiy, GGT-negativ
izoldtumok végleges azonositdsahoz, ami egyébként a N.
meningitidis vagy a N. gonorrhoeae torzsekre jellemzé.

15. TELJESITMENYJELLEMZOK

A RapID NH rendszer teljesitményjellemzGit referencia- és
torzstenyészetekkel, valamint friss klinikai izolatumokkal
végzett laboratériumi vizsgalatokkal dllapitottak meg.>®

5. tablazat — Haemophilus biotipus tablazat® (Idsd a 12. részt)

Mikroorganizmus IND ORN URE

Haemophilus influenzae
1. biotipus + + +
II. biotipus + + -
IIl. biotipus és
aegyptius biocsoport® - + -
IV. biotipus - + +
V. biotipus + - +
VI. biotipus - - +
VII. biotipus + - -
VIII. biotipus - - -

Haemophilus parainfluenzae
I. biotipus - - +
II. biotipus - + +
1. biotipus - + -
IV. biotipus + + +
(V. biotipus)© - - -
VI. biotipus + - +
VII. biotipus + + -
VIII. biotipus + - -

2 Forras: Manual of Clinical Microbiology (Kézikényv a klinikai

mikrobioldgiardl) cimd kiadvany, 10. kiadas*®

°A kils6 membranfehérje-profilok elemzése hasznalhatd
a H. influenzae Ill. biotipusanak és az aegyptius biocsoportnak
a megkilénboztetésére.?

cJelenleg nem vilagos, hogy ezek H. parainfluenzae, H. segnis
vagy H. paraphrophilus torzsek-e.

4. tablazat — RapID NH differencialdiagnosztikai tablazat (Iasd a 12. részt)
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Mikroorganizmus PRO GGT ONPG GLU SUC EST RES POs ORN URE NO3 IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis ¥ 0 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis } 39 0 0 0 0 99 92 0 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 5 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae* 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 8 0 0 0 0 0 94 0 0 0 96 0
Moraxella osloensis 4 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrheae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

2Korabbi elnevezése: Haemophilus actinomycetemcomitans.
bKorabbi elnevezése: Haemophilus aphrophilus.
Az aegyptius bioldgiai csoport is idetartozik.

dKorabbi elnevezése: CDC M-6-0s csoport.
¢Korabbi elnevezése: CDC M-5-0s csoport (Neisseria weaveri).
Kordbbi elnevezése: Moraxella phenylpyruvica.

eKorabbi elnevezése: Kingella indologenes.
"A Neisseria gonorrhoeae PRO-negativ torzseirdl is beszamoltak.®
'A Neisseria meningitidis GGT-negativ térzseirdl is beszamoltak.?®

“Kordbbi elnevezése: Haemophilus segnis
i Korébbi elnevezése: Moraxella catarrhalis

AT01000C
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1. USO PREVISTO

Il sistema RapID™ NH & un micrometodo qualitativo che
utilizza reazioni enzimatiche per identificare isolati clinici
cresciuti su agar di specie Neisseria, Haemophilus e Moraxella
e microrganismi correlati. Il dispositivo 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 é un test diagnostico di accompagnamento.

L'elenco completo dei microrganismi identificabili con il sistema
RapID NH é riportato nella Tabella differenziale RapID NH.

2. SOMMARIO E SPIEGAZIONE

| microrganismi appartenenti alla famiglia delle Neisseriaceae
sono caratterizzati come cocchi Gram-negativi, presenti
in coppie o masse, oppure come bastoncelli voluminosi
Gram-negativi (spesso coccobacillari) in coppie o catene brevi.
La famiglia & costituita da quattro generi: Neisseria, Moraxella,
Acinetobacter e Kingella.* Le membrane mucose sono I’habitat
naturale di tali organismi; due sole specie, N. gonorrhoeae
e N. meningitidis, sono considerate patogene primarie.? Per la
maggior parte, le altre Neisseriaceae isolate da infezioni umane
sono state classificate come patogene opportuniste. A causa di
questa distinzione tra le Neisseriaceae che riguardano l'infezione
nell'uomo, l'interesse principale del laboratorio clinico e stato
identificare e confermare gli isolati gonococcici e meningococcici
e differenziare tali specie dalle altre Neisseriaceae.

Il sistema RapID NH é stato progettato allo scopo di identificare
definitivamente N. gonorrhoeae, N. meningitidis e Moraxella
catarrhalis e differenziare tali microrganismi da altre specie
di Neisseria, Moraxella e Kingella.*”

Le specie di genere Haemophilus sono parassiti obbligati,
associati al tratto respiratorio del’'uomo e degli animali.
Haemophilus influenzae & I'agente eziologico di una varieta di
infezioni umane, comprese le infezioni respiratorie croniche e
la meningite. Altre specie sono implicate in malattie veneree
e nella congiuntivite. La differenziazione dell’Haemophilus
patogeno dalle specie di Haemophilus che costituiscono la
normale flora & un’importante informazione di laboratorio. Il
sistema RapID NH identifica e differenzia la Haemophilus spp.,
esegue inoltre la tipizzazione biochimica di H. influenzae e
Haemophilus parainfluenzae.*®

I pannelli RapID NH sono vassoi in plastica monouso contenenti
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 RaplD 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 dicolore. [lmodello
risultante di punteggi positivi e negativi del test viene utilizzato
come base per l'identificazione dell’isolato in esame tramite
confronto con i valori di probabilita nella Tabella differenziale
(Tabella 4) oppure usando il software RapID ERIC™.

3. PRINCIPIO

| test usati nel sistema RapID NH si basano sulla degradazione
microbica di substrati specifici rilevati da vari sistemi indicatori.
Le reazioniimpiegate sono una combinazione di test tradizionali
e test cromogenici a substrato singolo e sono descritte nella
Tabella 1.

4. REAGENTI

Fluido di inoculazione RapID
(R8325102, fornito separatamente)
KCl
CaCl,
Acqua demineralizzata

(provetta da 1 ml)

Reagente RaplID Nitrate A

(R8309003, fornito separatamente)
Acido sulfanilico
Acido acetico glaciale
Acqua demineralizzata .......cccoeeevveeieenieseeeeceeiene 720,0 ml

Reagente RaplID Nitrate B

(R8309004, fornito separatamente)
N,N-dimetil-1-naftilamina
Acido acetico glaciale......
Acqua demineralizzata

Reagente RaplID Spot Indole

(R8309002, fornito separatamente) (flacone da 15 ml)
p-Dimetilamminocinamaldeide.........cccoovevieeciieiiiiieens 10,0g
Acido cloridrico ...100,0 ml
Acqua demineralizzata ...900,0 ml

5. PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto e destinato all'uso diagnostico in vitro
e deve essere utilizzato da soggetti in possesso di formazione

rischi di natura microbiologica sterilizzando adeguatamente
campioni, contenitori, terreni e test panel dopo 'uso. Leggere
e seguire attentamente le indicazioni.

Gli apparecchi non monouso devono essere sterilizzati tramite
una qualsiasi procedura idonea dopo I'uso, tuttavia il metodo da
preferire € la sterilizzazione in autoclave per 15 minutia 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 l'area 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 'utilizzatore e/o il paziente & ubicato.
In caso di malfunzionamento, non utilizzare il dispositivo.

Attenzione!

1. Il reagente RapID Nitrate A, il reagente RapID Nitrate B
e il reagente RaplD Spot Indole possono essere irritanti
per la pelle, per gli occhi e per le vie respiratorie

2. Consultare la scheda di sicurezza, disponibile sul sito web
dell'azienda, e I'etichetta del prodotto, per informazioni sui
componenti potenzialmente dannosi e per informazioni
dettagliate sui reagenti chimici.

6. CONSERVAZIONE

8°C
2°C

Il sistema RapID NH e i reagenti Spot Indole e Nitrate A e B
devono essere conservati nei contenitori originali a 2-8 °C, fino
al momento dell’utilizzo. Aspettare che i prodotti raggiungano
la temperatura ambiente prima dell'uso. Rimuovere solo
il numero di pannelli necessari alle analisi. Richiudere
nuovamente la busta di plastica e riportare immediatamente
a 2-8 °C. | pannelli devono essere utilizzati lo stesso giorno
in cui vengono rimossi dal luogo di conservazione. Il fluido di
inoculazione RaplID deve essere conservato nel contenitore
originale a temperatura ambiente (20-25 °C) fino al momento
dell’utilizzo.

7. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Non utilizzare il prodotto se: (1) & trascorsa la data di scadenza,
(2) il vassoio in plastica & rotto o il coperchio & danneggiato,
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.>'%%7

9. MATERIALI FORNITI

20 pannelli RapID NH

20 moduli di refertazione

2 vassoi per incubazione in cartone
Istruzioni per |'uso

1 guida ai colori

10. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

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

Vetrini da microscopio

Reagente per ossidasi

Tamponi in cotone

Fluido di inoculazione RaplID, 1 ml (R8325102)

Standard di torbidita McFarland N. 3 (R20413) o equivalente
Pipette

Reagente RapID Spot Indole (R8309002)

Reagente RapID Nitrate A (R8309003)

Reagente RaplD Nitrate B (R8309004)

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

11. PROCEDURA

Per il sistema RapID™ NH esistono due procedure alternative:
la procedura di 1 ora e la procedura generale.

La procedura di 1 ora & applicabile esclusivamente ai
gonococchi sospetti ottenuti da campioni urogenitali isolati su
agar selettivi.

La procedura generale & destinata all’'uso per Neisseriaceae
provenienti da altre parti del corpo e isolate su tutti gli altri
terreni di coltura. Esaminare Haemophilus e altri batteri
avvalendosi della procedura generale.

Preparazione dell’inoculo:

1. Imicrorganismiin esame devono essere cresciutiin colture
pure e devono essere stati valutati con colorazione di Gram
e test di ossidasi prima di usarli nel sistema.

Nota: osservare attentamente la morfologia cellulare

2. | microrganismi in esame possono essere prelevati da
un’ampia gamma di terreni di crescita agar non selettivi
e selettivi. Sono raccomandati i seguenti tipi di terreni:

Terreni non selettivi: agar al cioccolato; agar soia triptico
addizionato con 5% di sangue di pecora.

Terreni selettivi: Thayer-Martin Agar; New York City Agar.
Note:

e Quando si utilizza la procedura da 1 ora, & possibile
utilizzare solo agar selettivi.

e Le colture utilizzate per la preparazione dell'inoculo
devono avere preferibilmente 18-24 ore. Gli isolati
a crescita lenta possono essere esaminati con colture
di 48 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 RaplID (1 ml) per ottenere
una torbidita visiva pari a circa uno standard di torbidita
McFarland N. 3 o equivalente.

Note:

e Sospensioni con torbidita notevolmente inferiori
allo standard McFarland N. 3 daranno luogo a
reazioni aberranti.

e Sospensioni batteriche con torbidita leggermente
superioriallostandard McFarland N. 3 non pregiudicano
le prestazioni del test e sono raccomandate per colture
in stock, ceppi di controllo di qualita e procedure di
1ora.

e Agitare accuratamente la sospensione, se necessario
su vortex.

e Usare la sospensione 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 per almeno 18-24 ore a 35-37 °C.

Inoculo dei pannelli RapID NH:

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 una 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.

3. Dopo aver aggiunto la sospensione da analizzare
e mantenendo il pannello su una superficie piana, inclinare
lo stesso allontanandolo dal pozzetto 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.

Tabella 2. Interpretazione dei test del pannello RapID NH*

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. Riportareil pannelloin 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 che devono risultare
privi di bolle 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 & evidentemente stato riempito
in maniera inadeguata, & necessario ripetere I'inoculo
con un nuovo pannello e smaltire il pannello con il
riempimento errato.

e Completare I'inoculo di ciascun pannello con il fluido
di inoculazione prima di procedere con l'inoculo 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 NH:

Quando si utilizza la procedura da 1 ora, incubare i pannelli
inoculati a 35-37 °C in un incubatore non-CO, per 1 ora.
Quando si utilizza la procedura generica, incubare i pannelli
inoculati a 35-37 °C in un incubatore non-CO, per 4 ore. Per
una semplice manipolazione, i pannelli possono essere posti
a incubare direttamente nei vassoi in cartone forniti con il kit.

Valutazione dei pannelli RapID NH:

| pannelli RapID NH contengono 10 pozzetti di reazione
che forniscono 12 risultati del test e, se necessario, un
tredicesimo risultato del test (NO,). | pozzetti del test da 8 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
I'aggiunta del reagente in modo da fornire il secondo risultato
del test. | pozzetti dei test bifunzionali sono indicati con il primo
test sopra la barra e il secondo test sotto la barra. Il test del
nitrito (pozzetto 8), che & necessario solo come indicato di
seguito al punto 5, & contraddistinto da un riquadro tracciato
attorno al test che necessita del reagente.

Posizione del test nel pannello RapID NH

PozzettoN.| 1 2 3 4 | 516171819110

Codice test | PRO | GGT JONPG| GLU | SUC | EST | RES | PO« | ORN | URE

NO2 | NOs | IND

1. Tenendo il pannello RapID NH 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(PRO)a 10 (URE), procedendo da sinistra a destra, usando
la guida all'interpretazione contenuta nella Tabella 2.
I 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 i seguenti reagenti ai pozzetti indicati:

e Aggiungere 2 gocce di reagente RapID Nitrate A al
pozzetto 9 (NO,).

e Aggiungere 2 gocce di reagente RaplD Nitrate B al
pozzetto 9 (NO,).

e Aggiungere 2 gocce di reagente RaplD Spot Indole al
pozzetto 10 (IND).

Nota: & consentito utilizzare esclusivamente il reagente
RaplID Spot Indole. Il reagente Indole di Ehrlich o di Kovacs
non consente di ottenere risultati soddisfacenti.

4. Attendere lo sviluppo del colore per almeno 1 minuto ma
non oltre 5 minuti. Leggere e valutare i pozzetti 9 e 10.
Registrare i risultati nelle idonee caselle del modulo di
refertazione usando il codice test indicato sotto la barra
per i test bifunzionali.

5. Seil test PRO (pozzetto 1) & I'unico test positivo e I'isolato
del test € un cocco Gram-negativo (sospetto Neisseria sp.),
eseguire un test del nitrito (NO,) nel pozzetto 8 (PO,/NO,)
aggiungendo 2 gocce ciascuno dei reagenti RapID Nitrate A
e B. Interpretare il test secondo le indicazioni fornite nella
Tabella 2.

adeguata. Adottare le opportune precauzioni nei confronti dei e la colorazione di Gram dal momento che, nello striscio, ] Reazione .
i bastoncelli coccobacillari possono somigliare a dei diplococchi. | Pozzetto N. | Codice test | Reagente Positivo [Negativo Commenti
Prima dell'aggiunta del reagente:
Tabella 1. Principi e componenti del sistema RapID NH 1 PRO . . - .
. Trasparente Qualungue sviluppo di colore distintamente giallo
Pozzetto N. | Codice | Ingrediente reattivo | Quantita | Principio Bibliografia N. ; SE-:;G Nessuno Giallo o beige dovra essere letto come positivo.
test
4 GLU . Rosso, Leggere come positivo solo lo sviluppo di un
Prima dell'aggiunta del reagente: Giallo, oro o . €8 . P . . PP A
Nessuno . . |rosso-arancio colore giallo, oro o giallo-arancio. Tutti gli altri
1 PRO Prolina p-nitroanilide | 0,1% L'idrolisi del substrato di amido incolore da parte di 1-3,7-10 5 suc giallo-arancio o arancione colori vanno letti come risultato negativo.
2 GGT y-Glutamil 0,12% enzimi specifici rilascia p-nitrofenolo giallo. fosso Nota: sulla parte superiore del pozzetto
-nitroanilide i ! 0 i X
p 6 £ST Nessuno §|allo, oro q rosso-arancio pu9 formarsi upo strato rosso : Scuotere
3 ONPG | o-nitrofenil, B, 0,25% L'idrolisi del substrato di glicosidi incolore rilascia 1,11 giallo-arancio o arancione delicatamente il pannello o agitare con un
D-galattoside o-nitrofenolo giallo. bastoncino applicatore prima della valutazione.
GLU | Glucosio 2,0% L'uso del substrato di zuccheri produce prodottiacidi | 1, 11 Porpora, azzurro Leggere come positivo solo lo sviluppo diun-
SUC Saccarosio 20% che riducono il pH e modificano Iindicatore. 7 RES Nessuno Rosa oviola colore distintamente rosa. Tutti gli altri colori
- vanno letti come risultato negativo.
6 EST Esteri degli acidi grassi | 0,5% Lidrolisi degli esteri di acidi grassi rilascia prodotti acidi | 1 Trasparente,
che riducono il pH e modificano 'indicatore. ) beige, giallo Leggere come positivo solo lo sviluppo di un
- - P — - 8 PO Nessuno Giallo e . e ) ;
7 RES Resazurina 0,1% Lidrolisi della resazurina in resorufina provoca un 8 4 paglierino o giallo | colore distintamente giallo per tutto il pozzetto.
cambiamento di colore. molto chiaro
8 PO, p-nitrofenil fosfato 0,1% Uidrolisi di esteri di fosfato rilascia p-nitrofenolo giallo. | 12 9 ORN Nessuno Rosso, viola Giallo o arancione
9 ORN Ornitina 0,8% Lidrolisi dell'ornitina produce prodotti basici che 4,6,13 :)0 Tamei Ut:lij I o 0 porpora
aumentano il pH e modificano I'indicatore. 0po Taggiunta de’ reagente: - - - -
o ORE 0 0.35% Tidrolist dell’ . ot basici ch 613 9 NO RapID Nitrate A |Rosso o Giallo Qualunque sviluppo di colore rosso o arancione
rea o070 idrolisi de 'urea pro u_c? pro ?_ . asiciche ’ 3 RaplID Nitrate B |arancione dovra essere letto come positivo
aumentano il pH e modificano I'indicatore. - -
- 10 IND RaplD Spot Marrone Arancione o rosso Qualungue sviluppo di color marrone o nero
Dopo I'aggiunta del reagente: Indole 0 nero dovra essere letto come risultato positivo.
8 NO, Nitrito 1,2% La riduzione di nitrito in prodotti azotati viene rivelata | 1,2, 6 R Trasparente, . . R
dall’ S . . o RaplID Nitrate A . . Qualungue sviluppo di colore rosso o rosa dovra
allassenza della possibilita di de-azotare i reagenti 8 NO, X beige o giallo |Rosa o rosso - .
al nitrato RaplID Nitrate B paglierino essere letto come risultato negativo.
9 NO Nitrato 0,3% La riduzione di nitrato in nitrito viene rivelata 6,13,14
dall'assenza della possibilita di de-azotare i reagenti *NOTA: | pannelli devono essere letti guardando attraverso i pozzetti di reazione, contro uno sfondo bianco.
al nitrato.
**Test dell’NO,: eseguire il test del’NO. quando il test PRO (pozzetto 1) & 'unico test positivo e I'isolato del test & un cocco
. o, P . . . 2 2
10 IND Triptofano 0,16% L.ut|l|zzo del triptofano porta alla formazione diindolo | 6,13, 14 Gram-negativo (sospetto di Neisseria sp.). Lo sviluppo del colore del risultato negativo puo essere lento. Attendere 5 minuti
rilevato dal reagente RaplD Spot Indole. pieni per lo sviluppo del colore prima di leggere e registrare le reazione di NO,.



Tabella 3. Grafico del controllo di qualita dei pannelli RapID NH

Oppure

28. Takahashi, H., H. Tanaka, H. Inouyr, T. Kuroki, Y. Watanabe,
S. Yamai, and H. Watanabe. 2002. J. Clin. Microbiol.

40: - 7.
Microrganismo PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND 0:3035-303
29. Koneman, EW., S.D. Allen, W.M. Janda, PC.

Haemophilus influenzae Biotype I> ATCC™ 9006 - - - + - - - + + + + + Schreckenberger, and W.C. Winn. 1997. Color Atlas and

. . ™ Textbook of Diagnostic Microbiology. 5th ed. Lippincott
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 - - + + + - Y + - - Y - Williams & Wilkins, Philadelphia, PA.
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 Vv + + + + - \" + - - + - 17. CONFEZIONAMENTO
Oligella urethralis ATCC™ 17960 Vv + - - - - + - - - — - R8311001 Sistema RapID NH.......ccccovrveeerennnne. 20 test/kit
Morasxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + v - v - v - 18. LEGENDA DEISIMBOLI

+, positivo; —, negativo; V, variabile; (-), solitamente negativo; (+), solitamente positivo

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.?

Nota: lo sviluppo del colore del risultato negativo puo
essere lento. Attendere cinque minuti pieni prima di
valutare come positivo.

6. Per lidentificazione, fare riferimento al microcodice

ottenuto sul modulo di refertazione in ERIC.
12. RISULTATI E RANGE DI VALORI ATTESI

La Tabella differenziale RapID NH (Tabella 4) e la Tabella del
biotipo Haemophilus (Tabella 5) illustrano i risultati previsti per
il sistema RapID NH. | 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 NH insieme ad altre
informazioni di laboratorio (per es. colorazione di Gram,
ossidasi, crescita su terreni differenziali o selettivi) per produrre
un modello che somigli statisticamente alla reattivita nota
per i taxa registrati nella banca dati del sistema RapID NH.
Questi modelli vengono confrontati attraverso I'uso della
Tabella differenziale RapIlD NH (Tabella 4) o mediante la
derivazione di un microcodice e 'uso di ERIC.

13. CONTROLLO DI QUALITA

Tutti i numeri di lotto del sistema RapID NH 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 |l controllo di qualita dei reagenti RapID si effettua
ottenendo reazioni attese per i test che richiedono
I'aggiunta di reagenti (pozzetti 8-10).

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 qualita dal mezzo di conservazione al terreno di coltura
agar raccomandato per l'uso con il sistema RapID NH.

e  Formulazioni, additivi e ingredienti dei terreni di coltura
variano da produttore a produttore e possono variare da
lotto a lotto. Di conseguenza, i terreni di coltura possono
influenzare lattivita enzimatica costitutiva dei ceppi
designati per il controllo di qualita. Se i risultati del ceppo
per il controllo di qualita differiscono dai modelli indicati,
spesso le discrepanze riscontrate possono essere risolte
con una sottocoltura effettuata su terreno di un lotto
diverso o proveniente da un altro produttore.

14. LIMITAZIONI

1. Perl'usodelsistemaRapID NHel'interpretazione deirisultati
sono necessarie le conoscenze di laboratori competenti, che
abbiano familiarita con i metodi generali di microbiologia
e che si avvalgano, con criterio, della formazione,
dell’'esperienza, delle informazioni sul campione e di altre
procedure adeguate, prima di refertare I'identificazione
ottenuta tramite I'utilizzo del sistema RapID NH.

2. Quando si utilizza il sistema RapID NH occorre considerare
l'origine del campione, la reazione di ossidasi, le
caratteristiche della colorazione di Gram e la crescita su
agar selettivi.

3. I microrganismi in esame con il sistema RapID NH devono
provenire da colture pure. Lutilizzo di popolazioni
batteriche miste o I'analisi diretta di materiale clinico non
proveniente da coltura puo fornire risultati aberranti.

Tabella 4 - Tabella differenziale RapID NH (si veda Sezione 12)

4. |l sistema RapIlD NH e progettato per l'uso con i taxa
elencati nella Tabella differenziale RapID NH. Luso di
microrganismi diversi da quelli specificatamente elencati
puo portare a identificazioni errate.

5. | valori attesi elencati per i test del sistema RapID NH
possono differire dai risultati di test convenzionali o da
informazioni precedenti.

6. Laccuratezza del sistema RaplD NH é basata sull’'uso
statistico di una molteplice serie di test appositamente
studiata e su un database di proprieta esclusiva. L'uso
di qualsiasi singolo test presente nel sistema RapID NH
per I'identificazione di un isolato in esame, & soggetto al
margine di errore inerente al singolo test.

7. Sono stati segnalati ceppi di N. gonorrhoeae negativi
alla PRO.® Se si fa riferimento al database ERIC, un
microcodice derivato da una N. gonorrhoeae negativa alla
PRO determina una possibile sovrapposizione con Kingella
kingae. Tuttavia, una simile sovrapposizione comporta una
significativa probabilita che N. gonorrhoeae sia la prima
scelta. Saranno necessarie ulteriori analisi per chiarire
la sovrapposizione. Per differenziare la N. gonorrhoeae
(positiva) e K. kingae (negativa) si puo usare il test del
superossido (30% di perossido d’idrogeno).>?’

8. Sono stati riportati ceppi di Neisseria meningitidis negativi
alla GGT.® Se c’é tale sospetto, sono necessari ulteriori
test, qual é l'acidificazione dei carboidrati (cioé maltosio
e glucosio), per identificare in modo definitivo isolati
negativi alla GGT, positivi alla PRO, che sono una diversa
caratteristica di N. meningitidis o N. gonorrhoeae.

15. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le caratteristiche prestazionali del sistema RaplID NH sono state
valutate tramite test di laboratorio di riferimento e colture in
stock e di isolati clinici freschi.>®

Tabella 5 - Tabella dei biotipi di Haemophilus® (vedere Sezione 12)

Microrganismo IND ORN URE

Haemophilus influenzae

Biotipo | + + +
Biotipo Il + + -
Biotipo Il e biogruppo

aegyptius® - + -
Biotipo IV -
Biotipo V
Biotipo VI - -
Biotipo VII + -
Biotipo VIII — - —

+
,
+ o+ o+

Haemophilus parainfluenzae

Biotipo | - - +
Biotipo Il - +
Biotipo Il - + -
Biotipo IV + +

(Biotipo V)* - - -
Biotipo VI + - +
Biotipo VIl +
Biotipo VIII + - -

+ -

2 Adattato da Manual of Clinical Microbiology. 10th ed.*

®E possibile usare le analisi dei profili delle proteine della
membrana esterna per differenziare H. influenzae biotipo Il
e biogruppo aegyptius.?®

¢Attualmente non & chiaro se questi sono ceppi di
H. parainfluenzae, H. segnis o H. paraphrophilus.
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Microrganismo PRO GGT ONPG GLU SucC EST RES PO4 ORN URE NOs3 IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis | 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae* 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 0 0 0 0 94 0 0 96 0
Moraxella osloensis 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

2Precedentemente designato come Haemophilus
actinomycetemcomitans.
bPrecedentemente designato come Haemophilus aphrophilus.

‘Include biogruppo aegyptius.
dPrecedentemente designato come gruppo CDC M-6.
¢Precedentemente designato come gruppo CDC M-5 (Neisseria weaveri).

Precedentemente designato come Moraxella phenylpyruvica.
ePrecedentemente designato come Kingella indologenes.
"Sono stati riportati ceppi di Neisseria gonorrhoeae negativi alla PRO.*®

'Sono stati riportati ceppi di Neisseria meningitidis negativi alla GGT.?®
¥ Precedentemente designato come Haemophilus segnis
i Precedentemente designato come Moraxella catarrhalis

AT01000C
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1. NUMATYTOJI PASKIRTIS

,RapID™ NH“ sistema yra kokybinis mikrobiologinis metodas, kai
fermentinés reakcijos taikomos ant agaro uzauginty Neisseria
risies, Haemophilus rasies, Moraxella rusies ir susijusiy
mikroorganizmy klinikiniams izoliatams identifikuoti. Si priemoné
naudojama diagnostikoje, siekiant padéti gydytojams parinkti
gydymg pacientams, kuriems jtariama bakteriné infekcija.
Si priemoné néra automatizuota, skirta naudoti tik specialistams
ir néra pagalbiné diagnostikos priemoné.

Visas mikroorganizmy, kuriuos galima tirti ,RapIlD NH” sistema,
sgrasas pateikiamas ,RaplID NH” diferencinéje lenteléje.

2. SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Neisseriaceae Seimai priklausantys mikroorganizmai apibadinami
kaip gramneigiami kokai, aptinkami poromis ar didesnémis
grupémis, arba gramneigiamos putlios pailgos formos Igstelés
(dazniausiai kokobacilos), aptinkamos poromis arba susijungusios
i trumpas grandines. Sioje eimoje yra keturios gentys: Neisseria,
Moraxella, Acinetobacter ir Kingella.* Natarali $iy mikroorganizmy
buveiné yra gleivinés membranos ir tik dvi rasys, N. gonorrhoeae
ir N. meningitidis, laikomi pirminiais patogenais.? DidZioji dalis kity
Neisseriaceae bakterijy iSskiriama Zmoniy infekcijy atvejais ir jie
klasifikuojami kaip oportunistiniai patogenai. Dél Sio su Zmoniy
infekcijomis susijusio skirtumo tarp Neisseriaceae, pagrindinis
klinikiniy laboratorijy siekis yra gonokoky ir meningokoky izoliaty
identifikavimas ir patvirtinimas bei Siy rasiy atskyrimas nuo kity
Neisseriaceae.

,RapID NH“ sistema skirta galutinai nustatyti N. gonorrhoeae,
N. Meningitidis ir Moraxella catarrhalis bei atskirti Siuos
mikroorganizmus nuo kity Neisseria, Moraxella ir Kingella rasiy.2”

Haemophilus genties rasys yra obligatiniai parazitai, susije su
Zmoniy ir gyviiny kvépavimo takais. Haemophilus influenzae yra
etiologinis jvairiy Zmoniy infekcijy, jskaitant létines kvépavimo
sistemos infekcijas ir meningita, sukeéléjas. Kitos rasys yra
susijusios su lytisSkai plintanciomis ligomis ir konjuktyvitu.
Patogeniniy Haemophilus rasiy atskyrimas nuo normalig
mikroflorg sudaranciy Haemophilus rsiy yra svarbi laboratoriné
informacija. Sistema ,,RapID NH“ identifikuoja ir diferencijuoja
Haemophilus spp. ir biochemiskai tipuoja H. influenzae bei
Haemophilus parainfluenzae.>®

,RapID NH Panels” tyrimo plokstelés yra vienkartinés plastikinés
plokstelés, kuriose yra 10 reakcijos Sulinéliy su dehidruotomis
reakcijos medZiagomis. Naudojant tyrimo plokstele galima vienu
metu j kiekvieng Sulinéljinokuliuotii$ anksto nustatytg inokulianto
kiekj. Tirilamojo mikroorganizmo suspensija ,RapID“ inokuliavimo
skystyje naudojama kaip inokuliantas, kuris atlieka rehidracija
ir inicijuoja tyrimo reakcijg. Pasibaigus plokstelés inkubacijai,
pagal isryskéjusig spalva nustatomas kiekvieno tyrimo Sulinélio
reaktyvumas. Kai kuriais atvejais j tyrimo Sulinélius reikia prideéti
reagenty, kad pakisty spalva. Gautas teigiamy ir neigiamy tyrimo
rezultaty modelis naudojamas tiriamiems izoliatams identifikuoti,
lyginant diferencinéje lenteléje (4 lentelé) pateiktas tikimybés
vertes arba naudojant ,,RapID ERIC™* programine jranga.

3. PRINCIPAS

,RapID NH” 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 Inoculation Fluid”
(1 ml/mégint.)

(R8325102, parduodamas atskirai)

KCl .60¢g
CaCl, ... .05¢g
Demineralizuotas vanduo...........ceeeeeeenereresieneenenennns 1000,0 ml

»RaplD Nitrate A Reagent”
(15 mi/but.)

Sulfanilo ragstis
Lediné acto ragstis..
Demineralizuotas vanduo..........cccccevveeeeeeeereeeseeeseenenen 720,0 ml

(R8309004, parduodamas atskirai)

(R8309003, parduodamas atskirai)

»RaplD Nitrate B Reagent”
(15 ml/but.)

N,N-dimetil-1-naftilaminas
Lediné acto ragstis..
Demineralizuotas vanduo

»RaplID Spot Indole Reagent” (R8309002, parduodamas atskirai)
(15 ml/but.)

p-dimetilamincinamaldehidas
Druskos ragstis.....
Demineralizuotas vanduo

5. ATSARGUMO PRIEMONES IR JSPEJIMAI

Sis gaminys skirtas in vitro diagnostikai ir jj turi naudoti tinkamai
iSmokyti asmenys. Reikia laikytis atsargumo priemoniy dél
mikrobiologiniy pavojy ir tinkamai sterilizuoti panaudotus
meéginius, 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 minuciy 121 °C temperatiroje,
vienkartines priemones reikia sterilizuoti autoklave arba
sudeginti. ISsiliejusias galimai infekcines medZiagas reikia
nedelsiant iSvalyti sugeriamuoju popieriumi, o uZterSty vietg
nuvalyti antibakterine dezinfekcine medziaga arba 70 % alkoholio
tirpalu sudrékintu tamponu. NENAUDOKITE natrio hipochlorito.
ISsiliejusioms medziagoms 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 kokybeés

pablogéjimo pozymiy.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su priemone, bitina

pranesti gamintojui ir kompetentingai 3alies narés, kurioje

jsiklires naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai. Nenaudokite

priemoneés, jeigu ji sugedusi.

Perspéjimas!

1. Reagentai,RapIDNitrateAReagent”,RapIDNitrateBReagent”
ir ,RapID Spot Indole Reagent” gali dirginti odg, akis ir
kvépavimo sistema.

2. Zr. jmonés svetainéje pateiktame saugos duomeny lape
ir produkto etiketése pateikiama informacijg apie galimai
pavojingas sudedamasias dalis ir iSsamig informacijg apie
reagento chemines medZziagas.

6.  LAIKYMAS

8°C
2°C

Sistema ,RapID NH“ reagentus ,Spot Indole”, ,Nitrate A ir
,Nitrate B“ iki naudojimo reikia laikyti originalioje talpykléje
2-8 °C temperatiroje. Prie$ naudojant visi gaminiai turi pasiekti
kambario temperatiirg. ISimkite tik tiek tyrimo ploksteliy, kiek
jy reikés tyrimui. IS naujo uZsandarinkite plastikinj maiselj ir
skubiai jdékite atgal j Saldytuva, kuriame yra 2—-8 °C temperatra.
Tyrimo ploksteles batina panaudoti ta pacig dieng, kai jos
iSimamos i$ Saldytuvo. Inokuliacijos skystj ,RapID Inoculation
Fluid“ iki naudojimo reikia laikyti originalioje talpykléje kambario
temperatiroje (20-25 °C).

7. _GAMINIO KOKYBES PABLOGEJIMAS

Gaminio negalima naudoti, jeigu (1) praéjusi jo galiojimo data,
(2) plastikiné plokstelé sulGizusi arba sugadintas jos dangtelis arba
(3) yra kity pablogéjimo pozymiy.

8. MEGINIY EMIMAS, LAIKYMAS IR GABENIMAS
Meéginiai turi bati pagal
rekomendacijas.>1%%”

9. PATEIKTOS MEDZIAGOS

20 vnt. ,,RapID NH Panels”

20 vnt. ataskaitos formy

2 medzio drozliy plokstés inkubavimo déklai
Naudojimo instrukcija

1 spalvy aiskinimo vadovas

10. BUTINOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

Kilpos sterilizavimo jrenginys

Inokuliavimo kilpa, tamponai, méginiy émimo talpyklés
Inkubatoriai, alternatyvios aplinkos salygy palaikymo sistemos
Mitybiné terpé

Kokybés kontrolés mikroorganizmai

Reagentai dazymui Gramo budu

Mikroskopo objektiniai stikleliai

Oksidazés reagentas

Vatos pagaliukai

Inokuliacijos skystis ,,RapID Inoculation Fluid“, 1 ml (R8325102)
3 ,McFarland” arba lygiavertis drumstumo standartas (R20413)
Pipetés

Reagentas ,,RapID Spot Indole Reagent” (R8309002)

Reagentas ,,RaplID Nitrate A Reagent” (R8309003)

Reagentas ,,RaplID Nitrate B Reagent” (R8309004)

ERIC (elektroninis ,,RapID“ vadovas, R8323600) (pasirenkamas).

11. PROCEDURA

Su ,RapID™ NH“ sistema galima atlikti dvi alternatyvias
procediras: 1 val. trukmés procediirg ir bendrajg procedira.

imami ir tvarkomi tinkamas

1 val. trukmés procedira taikoma tik jtariamiems gonokokams,
gautiems i$ urogenitaliniy meéginiy, izoliuoty ant selektyvinés
agaro terpés.

Bendroji procedira taikoma Neisseriaceae, paimty i$ bet kurios
kitos méginio émimo vietos ir izoliuoty ant bet kurios kitos
terpés. Haemophilus ir kitas bakterijas reikia tirti taikant bendraja
procediirg.

1 lentelé. Sistemos ,,RapID NH“ principai ir sudedamosios dalys

Inokulianto paruosimas:

1. Tiriamieji mikroorganizmai turi blti uZauginti isgrynintoje
terpéje ir pries naudojimg sistemoje istirti Gramo dazymo
bldu bei oksidazés tyrimu.

Pastaba. Butina atidZiai stebéti lasteliy morfologija ir dazymo
Gramo badu charakteristikas, nes kokobacily lazdelés
tepinéliuose gali biti panasios j diplokokus.

2. Tiriamuosius organizmus galima gautiis jvairiy neselektyviniy
ir selektyviniy agaro mitybiniy terpiy. Rekomenduojamos Siy
tipy terpés:

Neselektyvinés terpés: Sokolado agaras, Triptono sojos
agaras su 5 % avies kraujo priedu.

Selektyviné terpé: Thayer-Martin agaras, Niujorko (NYC)
agaras.

Pastabos.

e Taikant 1 val. trukmés procedirg, galima naudoti tik
selektyvinius agarus.

e Inokulianto ruoSimui reikéty naudoti 18-24 val.
lékstelése augintas kultliras. Létai augancius izoliatus
galima tirti lékstelése po 48 val.

e Jeigu naudojamos ne rekomenduojamos terpés, tai gali
pakenkti tyrimo veiksmingumui.

3. Vatos pagaliuku arba inokuliavimo kilpa suspenduokite
pakankama agaro léksteléje uZaugintos kultlros kiekj
skystyje ,,RapID Inoculation Fluid“ (1 ml), kad pasiektuméte
matomag drumstumo lygj, atitinkantj mazdaug 3 ,McFarland”
arba lygiavercio standarto drumstuma.

Pastabos.

e Jeigu suspensijos drumstumas yra daug maZesnis
nei 3 ,McFarland” standarto, vyks netipinés reakcijos.

e Bakterijy suspensijos, kuriy drumstumas yra Siek tiek
didesnis nei 3 ,McFarland” standarto, neturi jtakos
tyrimo veiksmingumui ir rekomenduojamos naudoti su
pradinémis kultdromis ir kokybés kontrolés padermémis,
taikant 1 val. trukmés proceddira.

e Suspensija reikia gerai iSmaisyti ir, jeigu reikia, iSmaisyti
stkurine maisykle.

e Suspensija reikia sunaudoti per 15 minuciy po paruosimo.

4. Norint atlikti grynumo ir kitus reikiamus papildomus tyrimus,
agaro lékstele galima inokuliuoti naudojant kilpg, pilng tyrimo
suspensijos, paimtos i$ inokuliavimo skys¢io mégintuvélio.
Lékstelé inkubuokite ne trumpiau nei 18-24 val. 35-37 °C
temperaturoje.

Tyrimo ploksteliy ,,RapID NH Panels” inokuliavimas:

1. Plésimo kampa, pazymétg uZrasu ,Peel to Inoculate”
(nupléskite, kad inokuliuotuméte), traukite aukstyn ir kairén,
kad nupléstuméte tyrimo plokstelés inokuliavimo angos
dangtelj.

2. Pipete atsargiai perkelkite visg inokuliavimo skyscio
megintuvélio 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 Sulinélio apytiksliai 45° kampu (Zr. pav. toliau).

Reakcijos Sulinéliai

Inokuliacinis griovelis
(Galiné déklo dalis)

45"\

4, Palenke atgal atsargiai judinkite tyrimo plokstele i$ vieno
Sono j kita, kad tolygiai paskirstytuméte inokuliantg isilgai
galiniy pertvary, kaip parodyta pav. toliau.

5. Laikydami lygiai, horizontalioje padétyje (tai geriausia
daryti atrémus reakcijos Sulinéliy dugng j stalvirsj) létai
palenkite tyrimo plokstele j priekj reakcijos Sulinéliy link, kol
inokuliantas sutekés 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
tekéti.

Reakcijos Sulinéliai
(Priekiné déklo dalis) /45‘.
6. Tyrimo plokstele vél laikykite lygiai. Jeigu reikia, Svelniai

pabarbenkite tyrimo plokstele j stalvirsj, kad pasalintuméte
visg ertmése jstrigusj org.

Pastabos.

e Apziurékite tyrimo Sulinélius ir jsitikinkite, kad juose
néra oro burbuliuky ir jie yra 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 pripildytg 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
ilga laikg neuzbaige procediros iki galo.

Tyrimo ploksteliy ,RapID NH Panels” inkubavimas:

Taikydami 1 val.trukmés procediirg, inokuliuotas tyrimo ploksteles
1 val. inkubuokite 35-37 °C temperatiroje inkubatoriuje,
kuriame néra CO,. Taikydami bendraja procedurg, inokuliuotas
tyrimo ploksteles 4 val. inkubuokite 35-37 °C temperatiroje
inkubatoriuje, kuriame néra CO,. Kad blty lengviau, tyrimo
ploksteles galima inkubuoti jas jdéjus j prie rinkinio pridedamus
medzio drozliy plokstés inkubavimo déklus.

Tyrimo ploksteliy ,,RapID NH Panels” vertinimas:

»RapID NH“ tyrimy plokstelése yra 10 reakcijy Sulinéliy, i$ kuriy
gaunama 12 tyrimy rezultaty ir, jeigu reikia, gaunamas 13 tyrimo
rezultatas (NO,). 8-10 tyrimo 3ulinéliai yra dvifunkciai, t. y. tame
paciame Sulinélyje yra du skirtingi tyrimai. Dvifunkciai tyrimai
pirma vertinami prie$ pridedant reagenty ir taip gaunamas
pirmasis tyrimo rezultatas. Tuomet tas pats Sulinélis vertinamas
dar kartg, kai j jj pridedama reagento, ir taip gaunamas antrasis
tyrimo rezultatas. Dvifunkciai tyrimo Sulinéliai pazyméti pirmajj
tyrimg nurodant vir$ briksnio, o antrajj tyrimg — po braksniu.
Nitrito tyrimas (8 S3ulinélis), batinas tik toliau 5 Zingsnyje
nurodytais atvejais, yra pazymeétas langeliu, nubréztu aplink
tyrima, j kurj reikia jpilti reagento.

»RapID NH Panel” tyrimy plokstelés tyrimo vieta

SulinglioNr. | 1 1 21 3 14151617 1819110
Tyrimo kodas | PRO | GGT | ONPG| GLU | SUC | EST | RES | PO« | ORN | URE
NO- | NOs | IND

1. Tvirtai laikydami tyrimo plokstele ,,RapID NH” ant stalvirsio,
nuo reakcijos Sulinéliy nupléskite dangtelj su etikete, apatinj

desinjjj dangtelio kampa traukdami aukstyn ir kairén.

2. Nepridéje jokiy reagenty nuskaitykite ir jvertinkite
nuo 1 (PRO) iki 10 (URE) Sulinéliy i$ kairés j deSine,
naudodami 2 lenteléje pateiktg rezultaty aiskinimo vadova.
Tyrimo ploksteles nuskaitykite Ziirédami Zemyn j Sulinélius,
juos padéje ant balto fono. Tyrimo jvertinimg jrasykite
j atitinkamus ataskaitos formos langelius, naudodami
dvifunkcio tyrimo kodg, nurodytg virs braksnio.

3. ] nurodytus Sulinélius pridékite Siy reagenty:

e Pridékite 2 lasus reagento ,RaplID Nitrate A Reagent”
i 9 8ulinelj (NO,).

e Pridékite 2 lasus reagento ,RapID Nitrate B Reagent”
i 9 8ulinelj (NO,).

e Pridékite 2 lasus reagento ,RaplD Spot Indole Reagent”
10 8ulinélj (IND).

Pastaba. Galima naudoti tik reagentg ,RapID Spot Indole

Reagent”. Kovacio arba Erlicho indolo reagentas neuztikrina
patenkinamy rezultaty.

4. Palaukite ne maZiau nei 1 minute, bet ne ilgiau nei 5 minutes,
kol iSryskés spalva. Nuskaitykite ir jvertinkite 9 ir 10 Sulinélius.
Tyrimo jvertinima jrasykite j atitinkamus ataskaitos formos
langelius, naudodami dvifunkcio tyrimo koda, nurodyta
briksnio apacioje.

5. Jeigu PRO tyrimas (1 Sulinélis) yra vienintelis teigiamas
tyrimas, o tiriamasis izoliatas yra gramneigiami kokai (galimai
Neisseria sp.), atlikite nitrito tyrimg (NO,) 8 3ulinelyje
(PO, / NO,), pridédami po 2 la3us reagenty ,RaplD Nitrate
A Reagent” ir ,RapID Nitrate B Reagent”. Tyrimo rezultatus
aiskinkite, kaip nurodyta 2 lenteléje.

Pastaba. Jeigu tyrimas neigiamas, spalva gali iSrysketi
létai. Palaukite visas penkias minutes prieS nuspresdami,
kad tyrimo rezultatas yra teigiamas.

6. Identifikuokite ERIC ataskaitos formoje nurodydami gauta
mikrokoda.

— - - - — — - - 2 lentelé. ,RapID NH Panels” tyrimo ploksteliy tyrimy aiSkinimas*
Sulinélio Nr. | Tyrimo kodas | Reaktyvus ingredientas | Kiekis Principas Literatdiros
Saltinio Nr. N : Reakcija
X . Sulinélio Nr. Tyrimo Reagentas — i — Pastabos
Iki reagento pridéjimo: kodas Teigiamas | Neigiamas
1 PRO Prolino p-nitroanilidas | 0,1 % Specialiems fermentams vykdant bespalvio | 1-3, 7-10 Iki reagento pridéjimo:
- - amido substrato hidrolize, isiskiria geltonas 1 PRO
2 GGT y-glutamilo 0,12% p-nitrofenolis. . Skaidri arba Bet kokia ry3ki geltona spalva laikoma teigiamu
p-nitroanilidas 2 GGT Neéra Geltona gelsvai rusva rezultatu
3 ONPG o-nitrofenil-B, 0,25 % Vykstant bespalvio glikozido substrato 1,11 3 ONPG
D-galaktozidas hidrolizei, isiskiria geltonas o-nitrofenolis. 4 GLU Geltona. aukso Raudona, Tik rykiai geltona, aukso arba geltonai
GLU Gliukozé 2,0% Utilizuojant cukraus substratg susidaro 1,11 5 suc Néra spalva arba ;i:g;?]aé' ?;;Tﬁ?ti Sggivfoi?: I?iltj:slglaklsg]l‘:itlgrgrzimu
sucC Sacharozé 20% ru_gvs_t|r_1|a|‘proquta|, kurie mazina pH ir geltonai oranziné arba oranziné | neigiamu rezultatu.
keicia indikatoriaus spalva. T —— — -
— - — — | K Raudona, Pastaba. Sulinélio virSuje gali susidaryti
6 EST Riebiyjy ragsciy esteris | 0,5 % Riebiyjy ragstiy esteriy hidrolizés metu 1 . s ) Ge f°“a' g” 0 raudonai raudonas sluoksnis. Prieg vertindami atsargiai
Spl|J-|S|i(:i:&::gi;t(;m;grrigggl;f;lvl;urle mazina EST Néra Zz?t;i:irofaniiné orgniiné palpll:rtykite tyrimo plokstele arba iSmaisykite
: arba oranziné |aplikatoriumi.
7 RES Resazurinas 0,1% Resazurino hidrolizés j rezorufing metu 8 Purpuriné, Tik ryskiai roziné spalva gali bati laikoma
pasikeicia spalva. 7 RES Néra RoZiné meélyna arba teigiamu rezultatu. Bet kokia kita spalva
violetiné laikoma neigiamu rezultatu.
8 PO p-nitrofenilfosfatas 0,1% Vykstant bespalvio fosfoesterio substrato 12 pye ;
4 S . " Skaidri, rusvai
hidrolizei iSsiskiria geltonas p-nitrofenolis. . gelsva, gelsva | Tik visame $ulinélyje isryskejusi ryskiai geltona
. - AT - PR 8 PO Néra Geltona o o -
9 ORN Ornitinas 0,8% Ornitino hidrolizés metu susidaro Sarminiai | 4, 6, 13 4 arba labai spalva gali bati laikoma teigiamu rezultatu.
produktai, kurie didina pH ir keicia blyskiai geltona
indikatoriaus spalva. 9 ORN Néra Raudona, violetiné | Geltona arba
10 URE Slapalas 0,36 % Slapalo hidrolizés metu susidaro $arminiai | 6, 13 10 URE arba purpuriné oranZiné
produktai, kurie didina pH ir keicia Po reagento pridéjimo:
indikatoriaus spalva. Reagentas
Po reagento pridéjimo: 9 NO »RapID Nitrate A“ |Raudona arba Geltona Bet kokia raudona arba oranZiné spalva turi
8 NO, Nitritas 1,2% Nitrito redukcija, kurios metu susidaro 1,2,6 ’ Rssgfgtl\?istrate B oranzine bati laikoma teigiamu rezultatu
azotiniai produktai, aptinkama tais atvejais, "’2 p
5?' net_ga_llma vykdyti nitrato reagento 10 IND s:;gafgtsa;ot Rudaarbajuoda  |OranZiné Bet kokia ruda arba juoda spalva turi bati
iazotinimo. ” i ioi
' ' — ' Indole” arbaraudona |laikoma teigiamu rezultatu.
9 NO, Nitratas 0,3% Nitrato redukcija iki nitrito aptinkama, 6,13, 14 Reagentas
ﬁleggﬁignilc')ma vykdyti nitrato reagento g NO ,RapID Nitrate A“ | Skaidri, gelsvai Roziné Bet kokia raudona arba roziné spalva turi bati
- 2 Reagentas rusva arba gelsva  |arbaraudona |laikoma neigiamu rezultatu.
10 IND Triptofanas 0,16 % Naudojant triptofang susidaro indolas, 6,13,14 ,RapID Nitrate B
kurj galima aptikti su ,RapID Spot Indole” ] B . . L .
reagentu. *PASTABA. Tyrimo ploksteles nuskaitykite Ziirédami Zemyn j Sulinélius, juos padéje ant balto fono.

**NO, tyrimas: Atlikite NO, tyrimg, kai PRO tyrimas (1 Sulinélis) yra vienintelis teigiamas tyrimas, o tiriamasis izoliatas yra
gramneigiami kokai (galimai Neisseria sp.). Jeigu tyrimas neigiamas, spalva gali iSrySkéti létai. Prie$ nuskaitydami tyrimo
rezultatus ir uzregistruodami NO, reakcijg, palaukite 5 minutes, kol iSry3kés spalva.



3 lentelé. Tyrimo plokstelés ,,RapID NH Panels” kokybés kontrolés lentelé

Arba

Mikroorganizmas PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Haemophilus influenzae | biologinis tipas® ,,ATCC® 9006 - - - + - - - + + + + +
Aggregatibacter aphrophilus ,,ATCC® 7901 - - + + + - Vv + - - Vv _
Aggregatibacter aphrophilus ,,ATCC® 49146 \" + + + + - vV + - - + -
Oligella urethralis ,,ATCC® 17960“ Y, + - - - - + - — — _ _
Moraxella catarrhalisa ,,ATCC® 8176 + - - - - + Vv — Vv - Vv _

+, teigiamas; —, neigiamas; V, kintamas; (), daZniausiai neigiamas; (+), daZniausiai teigiamas

2 Pagrindinés indikatorinés padermés rodo priimting labiliausio sistemos substrato veiksminguma ir reaktyvumga dideliame sSulinéliy kiekyje, atsizvelgiant j Klinikiniy ir laboratorijos standarty instituto (Clinical and
Laboratory Standards Institute) pateikiamas supaprastintos kokybés kontrolés rekomendacijas.?®

12.

REZULTATAI IR TIKETINY VERCIY INTERVALAI

»RapID NH“ diferencinéje lenteléje (4 lentelé) ir Haemophilus
biologinio tipo lenteléje (5 lentelé) pateikiami tikétini sistemos

,RapID NH“

rezultatai. Diferencinése lentelése rezultatai

pateikiami kaip kiekvieno sistemos tyrimo teigiamy procentiniy
daliy veréiy serija. Si informacija statistikai patvirtina kiekvieno
tyrimo naudojimg ir pagrindZia tikimybinj tyrimo izoliato
identifikavimo metodg, naudojant skaitmeniniy tyrimy rezultaty
skaitinj kodavima.

Identifikuojama naudojant tyrimo ploksteliy ,,RapID NH Panels

“

individualius tyrimy jvertinimus kartu su kita laboratoriniy tyrimy
informacija (pvz., dazymo Gramo budu, oksidazés reakcijos,
augimo diferencinéje arba selektyvinéje terpéje rezultatai),

siekiant nustatyti

modelj, kuris baty statistiSkai panasus

j sistemos ,RapID NH” duomeny bazéje jrasyto taksono Zinoma
reaktyvuma. Sie modeliai lyginami naudojant ,RapID NH“
diferencine lentele (4 lentelé) arba taikant iSvestinj mikrokoda

5. SaraSe pateikiamos tikétinos ,RapID NH” sistemos tyrimy
vertés gali skirtis nuo jprasty tyrimy rezultaty ar anksciau

pateiktos informacijos.

6. ,RaplD NH“sistemos tikslumas paremtas daugybés specialiai
sukurty tyrimy statistiniu naudojimu ir isskirtine, patentuota
duomeny baze. Naudojant bet kurj vieng ,RaplD NH“
sistemos tyrima tiriamajam izoliatui identifikuoti, galima tik

Siam vienam tyrimui bidinga paklaida.

7. Gauta praneSimy apie PRO-neigiamas N. gonorrhoeae
padermes.*® Nurodzius ERIC, i§ PRO-neigiamy N. gonorrhoeae
iSvesto mikrokodo rezultatas bus tikimybés persidengimas su
Kingella kingae. Taciau tokiam persidengimui bldinga didelé
N. gonorrhoeae kaip pirmojo pasirinkimo tikimybé. Batina
atlikti papildomy tyrimy, kad bty iSspresta persidengimo
problema. ,,Superoxol” (30 % vandenilio peroksido) tyrimas
gali bati taikomas norint diferencijuoti N. gonorrhoeae

(teigiamas) ir K. kingae (neigiamas).>?

ir ERIC.
13. KOKYBES KONTROLE

Visi ,RapID NH” sistemos partijy numeriai iSbandyti ir jy

8. Gauta pranesimy apie GGT-neigiamas Neisseria meningitidis

padermes.?® Kilus tokiy jtarimy, reikia atlikti papildomy
tyrimy, pavyzdZiui, angliavandeniy (t.y. maltozés ir gliukozés)
ragstinimo tyrima, kad baty galima tiksliai identifikuoti

tinkamumas patvirtintas naudojant toliau nurodytus kokybés
kontrolés mikroorganizmus. Kokybés kontrolés mikroorganizmy
tyrimus reikia atlikti laikantis 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.

Pastabos.

14.

,RapID“ reagenty kokybés kontrolé patvirtinama jvykus
tyrimy, j kuriuos reikia pridéti reagenty (8—10 Sulinéliai),
tiketinai reakcijai.

Jeigu mikroorganizmai pakartotinai perkeliami ant agaro
terpés ilga laika, gali bati gaunami netipiniai rezultatai.

Kokybés kontrolés padermes reikia laikyti uzSaldytas arba
liofilizuotas. Pries naudojimg kokybés kontrolés padermes
reikia perkelti 2—3 kartus i$ saugojimo vietos ant agaro terpés,
kurig rekomenduojama naudoti su ,,RapID NH” sistema.

Skirtingy gamintojy ir skirtingy partijy mitybiniy terpiy
misiniai, priedai ir sudedamosios dalys skiriasi. Todél
mitybiné terpé gali turéti jtakos tolesniam nustatyty kokybés
kontrolés padermiy fermentiniam aktyvumui. Jeigu kokybés
kontrolés padermés rezultatai skiriasi nuo nurodyto modelio,
papildomas kultlros auginimas ant kitos serijos ar kito
gamintojo terpés daznai padeda pasalinti kokybés kontrolés
skirtumus.

APRIBOJIMAI

Norint naudoti ,RapID NH” sistemg ir aiskinti rezultatus,
reikia turéti kompetentingo laboratorijos darbuotojo Ziniy,
mokeéti bendruosius mikrobiologijos metodus bei gebéti
protingai taikyti Zinias, patirtj, informacija apie méginj ir
kitas susijusias procediras prie$ pateikiant identifikavimo
rezultatus, gautus naudojant ,,RapID NH” sistema.
Naudojant ,RapID NH sistema, bitina atsizvelgti j méginio
Saltinj, oksidazés reakcija, dazymo Gramo budu savybes ir
augima ant selektyviniy agaro terpiy.

,RapID NH” sistema reikia naudoti su iSgrynintomis tiriamuyjy
mikroorganizmy kultiromis. Jeigu naudojamos sumaisytos
mikrobiologinés populiacijos arba klinikiné medziaga tiriama
tiesiogiai be kultdros, gali bati gaunami netipiniai rezultatai.
Sistema ,RapID NH” skirta naudoti su ,RaplD NH“
diferencinéje lenteléje pateikiamais taksonais. Naudojant
su nenurodytais mikroorganizmais nustatymas gali bati
klaidingas.

4 lentelé. ,RapID NH“ diferenciné lentelé (Zr. 12 skyriy)

PRO-teigiamus, GGT-neigiamus izoliatus, kurie kitais atvejais

badingi N. meningitidis arba N. gonorrhoeae.
15. VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

,RapID NH” sistemos veiksmingumo charakteristikos nustatytos
atlikus laboratorinius etaloniniy ir pradiniy kultlry bei Svieziy

klinikiniy izoliaty tyrimus.*®

5 lentelé. Haemophilus biologinio tipo lentelé® (Zr. 12 skyriy)

Mikroorganizmas IND ORN URE
Haemophilus influenzae
| biologinis tipas +
Il biologinis tipas + + -
11l biologinis tipas ir
aegyptius biologiné grupe ° - + -
IV biologinis tipas - +
V biologinis tipas + - +
VI biologinis tipas - - +
VIl biologinis tipas + - -
VIII biologinis tipas — - —
Haemophilus parainfluenzae
| biologinis tipas - - +
Il biologinis tipas - + +
11l biologinis tipas — + -
IV biologinis tipas + + +
(V biologinis tipas)® - - -
VI biologinis tipas + - +
VIl biologinis tipas + + -
VIl biologinis tipas + - -

2 Adaptuota pagal ,,Manual of Clinical Microbiology“. 10th ed.*

®|I3orinés membranos baltymy profiliy analizé gali bati naudojama
H. influenzae Il biologinio tipo ir aegyptius biologinés grupés

diferenciacijai.?®

<Siuo metu néra aidku, ar $ios padermés yra H. parainfluenzae, H.

segnis, ar H. paraphrophilus.
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17. PAKUOTE
R8311001 ,,RaplD NH System“............ccooe..... 20 tyrimy/rink.
18. SIMBOLIO LEGENDA

28.

29.

Katalogo numeris

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcijg

Temperatiros ribojimai (laikymo temperatira)

Pakankamas kiekis tyrimy skaiciui: <N>

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

Nenaudoti pakartotinai

Partijos kodas (partijos numeris)

Panaudoti iki (galiojimo data)

Importuotojas

ger-Eee--[EE

Unikalusis priemoneés identifikatorius

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
EE JK atitikties jvertinimas

Europos atitikties vertinimas
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»RapID™“ir ,,ERIC™“ yra ,Thermo Fisher Scientific” ir jos antriniy
bendroviy prekiy Zenklai.

Gamintojas

,ATCC®“ yra Amerikos Igsteliy kultros kolekcijos (American Type

Culture Collection) registruotasis prekés Zenklas.
“ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, JAV

www.thermofisher.com/microbiology
Tel.: (800) 255-6730 e Tarptautinis tel.: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 135 79 135 e JAV 1 855 2360 190
CA 1 855 805 8539 e Kitos vietovés: +31 20 794 7071

Versija

IFU8311001

Pakeitimy data

2023 m. rugpjacio men.
Atnaujinta, kad atitikty IVDR reikalavimus

Spausdinta JK

Mikroorganizmas PRO GGT ONPG GLU SucC EST RES PO4 ORN URE NO3 IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis 0 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis’ 39 0 0 0 0 99 92 0 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 5 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 79 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae® 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 0 0 0 0 94 0 0 0 96 0
Moraxella osloensis 4 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

2 Anksciau nustatyta kaip Haemophilus actinomycetemcomitans.
b Anks¢iau nustatyta kaip Haemophilus aphrophilus.
¢ Priklauso aegyptius biologiné grupé.

4 Anks¢iau nustatyta kaip CDC grupé M-6.

¢ Anks¢iau nustatyta kaip CDC grupé M-5 (Neisseria weaveri).
f Anks¢iau nustatyta kaip Moraxella phenylpyruvica.

& AnkscCiau nustatyta kaip Kingella indologenes.

"Gauta prane$imy apie PRO neigiamas Neisseria
gonorrhoeae padermes.*®

' Gauta pranesimy apie GGT neigiamas Neisseria
meningitidis padermes.?

“Anks¢iau nustatyta kaip Haemophilus segnis
I Anksciau nustatyta kaip Moraxella catarrhalis

AT01000C
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1. PRZEZNACZENIE

System RapID™ NH to jakosciowa mikrometoda wykorzystujgca
reakcje enzymatyczne do identyfikacji klinicznie istotnych
izolatébw z rodzaju Neisseria, Haemophilus i Moraxella oraz
powigzanych mikroorganizméw wyhodowanych na agarze.
Wyrdb ten, uzywany podczas procedur diagnostycznych, utatwia
lekarzom podejmowanie decyzji dotyczacych opcji leczenia
pacjentow z podejrzeniem zakazen bakteryjnych. Wyréb nie
jest zautomatyzowany, jest przeznaczony wytgcznie do uzytku
profesjonalnego i nie jest przeznaczony do stosowania na potrzeby
diagnostyki towarzyszacej.

Peten wykaz mikroorganizméw, ktére mozna wykryé za pomocg
systemu RapID NH, zawiera karta réznicowania mikroorganizmoéw
za pomocg systemu RapID NH.

2. PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

Organizmy nalezgce do rodziny Neisseriaceae sg charakteryzowane
jako Gram-ujemne ziarniaki wystepujace w parach lub masach
badZz Gram-ujemne krétkie, zaokraglone pateczki (czesto
o ksztatcie posrednim miedzy ziarniakiem a pateczka) wystepujace
w parach lub tworzace krétkie faricuchy. W rodzinie tej wyrdzniane
sg cztery rodzaje: Neisseria, Moraxella, Acinetobacter i Kingella®*.
Naturalnym siedliskiem tych mikroorganizméw sg btony sluzowe
i tylko dwa gatunki, N. gonorrhoeae i N. meningitidis, sy uwazane
za patogeny pierwotne?. Wiekszos$¢ pozostatych bakterii z rodziny
Neisseriaceae wyizolowanych od zakazonych oséb sklasyfikowano
jako patogeny oportunistyczne. Ze wzgledu na to zréznicowanie
wsrdd bakterii z rodziny Neisseriaceae pod wzgledem zakazen
u ludzi, gtéwnym przedmiotem zainteresowania laboratoriéw
klinicznych jest identyfikacja i potwierdzenie obecnosci izolatéw
gonokokdw i meningokokéw oraz odrdznienie tych gatunkdéw od
innych bakterii z rodziny Neisseriaceae.

System RapID NH zaprojektowano w celu jednoznacznej
identyfikacji gatunkéw N. gonorrhoeae, N. meningitidis i Moraxella
catarrhalis oraz odréznienia tych mikroorganizméw od innych
gatunkdw z rodzajow Neisseria, Moraxella i Kingella®™.

Gatunki z rodzaju Haemophilus to pasozyty bezwzgledne, ktére
wystepuja w drogach oddechowych ludzi i zwierzat. Haemophilus
influenzae to czynnik etiologiczny réznych zakazen u ludzi, w tym
przewlektych zakazeri ukfadu oddechowego i zapalenia opon
maozgowo-rdzeniowych. Pozostate gatunki przyczyniajg sie do
wystepowania choréb wenerycznych i zapalenia spojowek.
Odréznienie patogennych gatunkéw z rodzaju Haemophilus od
gatunkdw z rodzaju Haemophilus, ktére stanowig cze$¢ flory
fizjologicznej, stanowi wazng informacje laboratoryjng. System
RaplID NH umozliwia identyfikacje i réznicowanie bakterii z rodzaju
Haemophilus spp., a takze typdw biochemicznych H. influenzae
i Haemophilus parainfluenzae®.

Panele RapID NH to jednorazowe tace z tworzywa sztucznego
z 10 komorami reakcyjnymi, w ktérych znajdujg sie suche
odczynniki. Panelumozliwiaréwnoczesnginokulacje kazdejkomory
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 zajscia reakgji
poprzez ocene rozwiniecia barwy. W niektdrych przypadkach
w celu uzyskania zmiany barwy konieczne jest dodanie do
komér odpowiednich odczynnikéw. Uzyskany wzér dodatnich
i ujemnych wynikéw testéw stanowi podstawe do identyfikacji
badanego izolatu poprzez poréwnanie wynikéw z wartosciami
prawdopodobienstwa na karcie réznicowania (Tabela 4) lub przy
uzyciu oprogramowania RaplID ERIC™.

3. ZASADA DZIAtANIA

Testy wykorzystywane w systemie RaplD NH sg oparte na
mikrobiologicznym rozkfadzie okreslonych substratéw, ktéry
mozna wykry¢ za pomocg réznych systemdéw wskaznikowych.
Wykorzystywane reakcje, opisane w Tabeli 1, stanowig
kombinacje testow konwencjonalnych i jednosubstratowych
testéw chromogennych.

4. ODCZYNNIKI

Ptyn do inokulacji RapID (R8325102, dostarczany oddzielnie)

(1 ml/probdéwke)

KCl 60g
CaCl, .05¢g
Woda demineralizowana 1000,0 ml

Odczynnik RapID Nitrate A (R8309003, dostarczany oddzielnie)

(15 ml/butelke)

Kwas sulfanilowy 8,0g
Kwas 0CtoOWY [0dOWALY.........cevieririeieeririeeeiieee e 280,0 ml
Woda demineralizowana 720,0 ml

Odczynnik RaplD Nitrate B
(15 ml/butelke)

(R8309004, dostarczany oddzielnie)

N,N-dimetylo-1-naftyloamina 60¢g
Kwas octowy lodowaty. 280,0 ml
Woda demineralizowana 720,0 ml

Odczynnik RaplID Spot Indole (R8309002, dostarczany oddzielnie)
(15 ml/butelke)

Aldehyd p-dimetyloaminocynamonowy...
Kwas chlorowodorowy
Woda demineralizowana

...100,0 ml

900,0 ml

Tabela 1. Zasady dziatania i sktadniki systemu RapID NH

5. SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce

in vitro i powinien by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio

przeszkolony personel. Nalezy podejmowac odpowiednie $rodki
ostroznosci zwigzane z zagrozeniami mikrobiologicznymi —

w tym celu nalezy prawidtowo sterylizowac prébki, pojemniki,

podfoza i panele testowe po ich uzyciu. Wymagane jest uwazne

przeczytanie i przestrzeganie wskazéwek.

Po uzyciu sprzetow wielokrotnego uzytku nalezy poddac je

sterylizacji za pomocg dowolnej odpowiedniej procedury;

preferowang metoda jest autoklawowanie przez 15 minut

w temperaturze 121°C. Sprzety jednorazowego uzytku nalezy

sterylizowaé w autoklawie lub spala¢. Rozlane materiaty

potencjalnie zakazne nalezy natychmiast wytrze¢ chtonnym
recznikiem papierowym, a zanieczyszczone miejsca przetrze¢
standardowym bakteriobdjczym srodkiem dezynfekujgcym lub
70-procentowym alkoholem. NIE WOLNO uzywac podchlorynu
sodu. Materiaty wykorzystywane do usuwania rozlanych ptyndw,

w tym rekawiczki, nalezy usuwad jako odpady stwarzajace

zagrozenie biologiczne.

Nie wolno uzywa¢ odczynnikéw po uptywie dat waznosci

nadrukowanych na opakowaniach.

Nie wolno uzywaé odczynnikéw w przypadku stwierdzenia

zanieczyszczenia lub jakichkolwiek innych oznak

pogorszenia jakosci.

Wszelkie powazine incydenty zwigzane z wyrobem nalezy

zgtasza¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi parstwa

cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe/miejsce zamieszkania. W przypadku uszkodzenia nie
uzywac wyrobu.

Przestroga!

1. Odczynniki RapIlD Nitrate A, RaplD Nitrate B i RaplD
Spot Indole moga powodowa¢ podraznienie skoéry, oczu
i uktadu oddechowego.

2. Szczegétowe informacje na  temat  potencjalnie
niebezpiecznych sktadnikéw oraz substancji chemicznych
zawartych w odczynnikach mozna znalei¢ w karcie
charakterystyki dostepnej na stronie internetowej firmy oraz
na oznakowaniu produktu.

6. PRZECHOWYWANIE

8°C
2°C

Odczynniki RapID Nitrate A, RapID Nitrate B i RapID Spot Indole
oraz system RaplD NH nalezy przechowywaé w oryginalnych
opakowaniach w temperaturze 2-8°C do momentu uzycia.
Przed uzyciem odczekaé, az produkty osiggng temperature
pokojowa. Nalezy wyjmowac¢ tylko taka liczbe paneli, jaka jest
niezbedna do przeprowadzenia testow. Po wyjeciu paneli nalezy
zamkngc torebke z tworzywa sztucznego i niezwtocznie umiesci¢
ja z powrotem w temperaturze 2—8°C. Paneli nalezy uzy¢ tego
samego dnia, w ktérym zostaty wyjete z opakowania. Plyn do
inokulacji RapID nalezy przechowywac¢ w oryginalnym pojemniku
w temperaturze pokojowej (20-25°C) do momentu uzycia.

7. POGORSZENIE JAKOSCI PRODUKTU

Produktu nie nalezy uzywac, jesli (1) uptyneta jego data waznosci,
(2) taca z tworzywa sztucznego jest peknieta badz folia jest
uszkodzona lub (3) wystepujg inne oznaki pogorszenia jakosci.

8. POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE
| TRANSPORT PROBEK
Prébki nalezy pobierac i postepowac z nimi zgodnie z zalecanymi
wytycznymi2617,
9. DOSTARCZONE MATERIALY
20 paneli RapID NH
20 formularzy do notowania wynikow
2 kartonowe tace inkubacyjne
Instrukcja uzycia
1 przewodnik po mozliwych barwach
10. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
Urzadzenie do sterylizacji ez
Ezy do inokulacji, wymazdwki, pojemniki do zbierania prébek
Inkubatory, alternatywne systemy o kontrolowanym srodowisku
Podtoza z dodatkami
Mikroorganizmy do kontroli jakosci
Odczynniki do barwienia metodg Grama
Szkietka mikroskopowe
Odczynnik do testu oksydazowego
Wymazdéwki bawetniane
Ptyn do inokulacji RapID, 1 ml (R8325102)
Wozorzec metnosci odpowiadajacy wartosci 3 w skali McFarlanda
(R20413) lub odpowiednik
Pipety
Odczynnik RapID Spot Indole (R8309002)
Odczynnik RapID Nitrate A (R8309003)
Odczynnik RapID Nitrate B (R8309004)
Oprogramowanie ERIC (Electronic RaplD Compendium, R8323600)
(opcjonalnie)
11. PROCEDURA

Systemu RapID™
alternatywnych

i procedury ogdlnej.
Procedure 1-godzinng mozna wykonywa¢ wylgcznie przy
podejrzeniu obecnoscigonokokéw pochodzacychz prébekz uktadu
moczowo-ptciowego i wyizolowanych na agarach selektywnych.

ramach dwdch
1-godzinnej

NH mozna uzywaé w
procedur: procedury

Procedure ogdlng nalezy wykonywaé w przypadku bakterii

z rodziny Neisseriaceae wyizolowanych ze wszystkich pozostatych

miejsc ciata i na wszystkich innych podtozach. Bakterie z rodzaju

Haemophilus oraz wszelkie pozostate bakterie nalezy testowaé

w ramach procedury ogdlnej.

Przygotowanie inokulum:

1. Przed przygotowaniem inokulum nalezy uzyska¢ czysta
kulture badanych mikroorganizméw, poddac je barwieniu
metoda Grama i wykonac test oksydazowy.

Uwaga: Nalezy doktadnie oceni¢ morfologie komdrek i wynik

barwienia metodg Grama, poniewaz bakterie o ksztafcie

posrednim miedzy ziarniakiem a pateczka (coccobacillus)
moga w rozmazach przypominac dwoinki.

2. Badane mikroorganizmy mozna pobiera¢ z réznych
nieselektywnych i selektywnych podtozy agarowych.
Zalecane jest uzywanie nastepujgcych podtozy:

Podtoza nieselektywne: agar czekoladowy, agar TSA (Tryptic

Soy Agar) z 5-procentowym dodatkiem krwi owczej.

Podtoza selektywne: agar Thayera-Martina, agar NYC

(New York City).

Uwagi:

e W przypadku procedury 1-godzinnej mozna uzywac
wytacznie podtozy selektywnych.

e Kultury wykorzystywane do przygotowania inokulum
powinny mie¢ najlepiej 18-24 godziny. Izolaty wolno
rosngce mozna testowac przy uzyciu kultur 48-godzinnych.

e Uzycie podtozy innych niz podioza zalecane moze
negatywnie wptyna¢ na dziatanie testu.

3. Za pomocg bawetnianej wymazéwki lub ezy inokulacyjnej
zawiesi¢ w ptynie do inokulacji RapID (1 ml) wystarczajaca
ilos¢ materiatu hodowlanego z kultury na ptytce zagarem, aby
uzyska¢ widoczne zmetnienie w przyblizeniu réwnowazne
wzorcowi metnosci odpowiadajgcemu wartosci 3 w skali
McFarlanda lub odpowiednikowi tego wzorca.

Uwagi:

e W zawiesinach o metnosci istotnie mniejszej niz
obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu
wartosci 3 w skali McFarlanda bedg zachodzi¢
nieprawidtowe reakcje.

* Metnos¢ zawiesin bakteryjnych nieznacznie wieksza 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 szczepéw do kontroli jakosci oraz
procedury 1-godzinne;j.

e Zawiesiny nalezy doktadnie wymieszac i w razie potrzeby
wytrzgsnad na worteksie.

e Zawiesin nalezy uzy¢é w
ich przygotowania.

4. W celu weryfikacji czystosci kultury i przeprowadzenia
ewentualnych dodatkowych testdw mozna inokulowac
ptytke agarowa, uzywajac niewielkiej ilosci zawiesiny badanej
z probdwki z ptynem do inokulacji. Ptytke nalezy inkubowa¢
przez co najmniej 18-24 godziny w temperaturze 35-37°C.

Inokulacja paneli RapID NH:

1. Odklei¢ folig zabezpieczajacg panel nad portem do inokulacji,
pociagajgc do gory i w lewo jezyczek oznaczony napisem
»Peel to Inoculate” (Odklej w celu inokulacji).

2. Za pomoca pipety delikatnie przenies¢ catg zawartosé
probéwki z ptynem do inokulacji do prawego goérnego
rogu panelu. Ponownie zaklei¢ port do inokulacji panelu,
dociskajac foliowy jezyczek.

3. Po dodaniu badanej zawiesiny nalezy potozy¢ panel na
poziomej powierzchni i przechyli¢ w kierunku komér z badana
zawiesing, ustawiajgc pod katem okoto 45° (patrz ponizej).

ciggu 15 minut od

Komory reakcyjne

Rynienka na inokulat
(tylna czes¢ tacy)

45°

4.  Po przechyleniu panelu do tytu nalezy delikatnie porusza¢ nim
na boki, aby réwnomiernie rozprowadzi¢ inokulum wzdtuz
tylnych przegrdd, jak przedstawiono na ponizszej ilustracji.

5. Utrzymujac panel w pozycji poziomej (najlepiej oprze¢ dna
komor reakcyjnych o blat), nalezy powoli przechyla¢ panel
w kierunku komor reakcyjnych, az inokulum przeptynie
wzdtuz przegrod do komor reakeyjnych (patrz ponizej). Cate
inokulum powinno przeptynac z tylnej czesci panelu.

Tabela 2. Interpretacja wynikéw testow systemu RapID NH*

Uwaga: Zbyt szybkie przechylenie panelu moze spowodowac
uwiezienie powietrza na styku komory, ograniczajac
ruch ptynu.

Komory reakcyjne
(przednia czesé tacy)

a5

6. Ponownie potozy¢ panel w pozycji poziomej. W razie potrzeby
mozna delikatnie postuka¢ panelem o blat, aby usunagc
powietrze uwiezione w komorach.

Uwagi:

e Obejrze¢ komory, aby upewni¢ sie, ze sg jednakowo
wypetnione i nie ma w nich pecherzykéw powietrza.
Nieznaczne réznice w wypetnieniu komoér sg dopuszczalne
i nie beda miaty wptywu na dziatanie testu. Jesli
w poszczegblnych komorach panelu znajduje sie wyraznie
rézna objetos¢ ptynu, nalezy inokulowa¢ nowy panel
i wyrzuci¢ nieprawidtowo wypetniony panel.

e Przed inokulacjg kolejnych paneli nalezy dokorczyé
inokulacje wszystkich paneli, do ktérych dodawany jest
ptyn do inokulacji.

¢ Nie wolno pozostawia¢ inokulum w tylnej czesci panelu
przez dtuzszy czas bez dokoriczenia procedury.

Inkubacja paneli RapID NH:
Procedura  1-godzinna: inkubowa¢ inokulowane panele
w temperaturze 35-37°C w inkubatorze bez dozowania CO, przez
1 godzine. Procedura ogodlna: inkubowac inokulowane panele
w temperaturze 35-37°C w inkubatorze bez dozowania CO,
przez 4 godziny. W celu utatwienia przenoszenia panele mozna
inkubowac¢ w kartonowych tacach inkubacyjnych dostarczonych
z zestawem.
Ocena wynikéw paneli RapID NH:
Panele RapID NH zawierajg po 10 komor reakcyjnych, ktére dajg
12 wynikéw testéw oraz, w razie potrzeby, wynik 13. (NO,).
Komory reakcyjne o numerach od 8 do 10 sg dwufunkcyjne; kazda
zawiera po dwa odrebne testy. Komory z testami dwufunkcyjnymi
s3 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 sa oznaczone w taki sposdb,
7e pierwszy test jest wskazany powyzej paska, a drugi test —
ponizej paska. Test na obecnos¢ azotynéw (komora 8), wymagany
wytacznie w przypadku opisanym ponizej w kroku 5, jest
oznaczony w taki sposdb, ze test wymagajacy dodania odczynnika
jest otoczony ramka.

Umiejscowienie poszczegdlnych testéw na panelu RapIlD NH
Nr komory | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 110
Kod testu | PRO | GGT JONPG] GLU | SUC | EST | RES | PO« | ORN | URE
NO> | NOs | IND
1. Pewnie trzymajac panel RapID NH na blacie, odkleic folie nad

komorami reakcyjnymi, pociagajac do gory i w lewo jezyczek

znajdujacy sie w prawym dolnym rogu.

2. Przed dodaniem jakichkolwiek odczynnikéw odczytac i ocenic¢
wyniki uzyskane w komorach od 1 (PRO) do 10 (URE) od
lewej do prawej, korzystajagc z przewodnika interpretacji
przedstawionego w Tabeli 2. Panele nalezy odczytywac,
patrzac w doét przez dotki reakcyjne na biatym tle. Zapisaé
wyniki w odpowiednich polach na formularzu do notowania
wynikéw. W przypadku testéw dwufunkcyjnych nalezy
skorzystac z kodéw widocznych nad paskiem.

Doda¢ nastepujace odczynniki do wskazanych komér:

e Dodac 2 krople odczynnika RapID Nitrate A do komory 9
(NO,).

e Dodac 2 krople odczynnika RapID Nitrate B do komory 9
(NO,).

e Doda¢ 2 krople odczynnika RapID Spot Indole do
komory 10 (IND).

Uwaga: Nalezy uzywac wytacznie odczynnika RaplD Spot

Indole. Odczynniki indolowe Kovacsa lub Ehrlicha nie pozwolg

uzyskac zadowalajgcych wynikdw.

Odczekac na rozwinigcie barwy co najmniej 1 minute, ale nie

dtuzejniz 5 minut. Odczytad wynikiw komorach 9i10. Zapisac

wyniki w odpowiednich polach na formularzu do notowania
wynikdw, korzystajac z koddéw testéw dwufunkcyjnych
widocznych pod paskiem.

5. Jesli wynik dodatni uzyskano wytacznie w tescie PRO
(komora 1), a badanym izolatem jest Gram-ujemny ziarniak
(podejrzewana obecnosé bakterii z rodzaju Neisseria sp.),
nalezy wykonac test na obecno$¢ azotynéw (NO,) w komorze
8 (PO,/NO,), dodajac po 2 krople odczynnikéw RaplD Nitrate
AiB.Zinterpretowac wyniki testu zgodnie z opisem w Tabeli 2.
Uwaga: Rozwiniecie barwy w przypadku wyniku ujemnego
moze przebiegac powoli. Przed oceng wyniku jako dodatniego
nalezy odczekac petne pie¢ minut.

6. W celu identyfikacji nalezy skorzysta¢ z
uzyskanego w formularzu do notowania
w oprogramowaniu ERIC.

mikrokodu
wynikow

- — — - Nr Kod 44 ik Reakcja Uwagi

Nr Kod  |Sktadnik reaktywny |llos¢ |Zasada dziatania Pozycja komory |testu czynni Wynik dodatni Wynik ujemny wagl

komory | testu W pismiennictwie Przed dodaniem odczynnika:

Przed dodaniem odczynnika: 1 PRO p lub Kasdy kol snie 36ty nale: .

1 PRO | p-nitroanilid proliny |0,1% | Hydroliza bezbarwnego substratu amidowego przez 1-3,7-10 2 GGT_|Brak 26ty Przezroczysty lu Razdy kolor wyraznie zofty nalezy ocenic

: . L jasnobrazowy jako wynik dodatni.
2 GGT | y-glutamylo- 0,12% | swoiste enzymy powoduje uwolnienie z6ttego 3 ONPG
p-nitroanilid p-nitrofenolu. 4 GLU ) Czerwony, Wytacznie kolor wyraznie z6tty, ztoty lub
3 ONPG | o-nitrofenylo-B, 0,25% | Hydroliza bezbarwnego substratu glikozydowego 1,11 Brak _Zg’rty, zoty Iup czerwonopomaranczowy zoltqpomaran_czowy na!lezy ocenic jako
D-galaktozyd powoduje uwolnienie 76ttego o-nitrofenolu 5 NV[e z6ttopomaranczowy lub pomaraficzowy wynik dodatni. Wszelkie pozostate kolory
: nalezy oceni¢ jako wynik ujemny.

4 GLU Glukoza 2,0% | Wykorzystanie substratu cukrowego powoduje powstanie |1, 11 Uwaga: W gérnej czeéci komory

5 SUC |Sacharoza 2,0% |Produktow kwasowych, ktore obnizaja pH i powoduja . Czerwony, moze utworzy¢ sie czerwona warstwa.
zmiane koloru wskaznika. 6 EST  |Brak Z6fty, zfoty lub czerwonopomarafczowy | Przed oceng wyniku nalezy delikatnie

6 EST Ester kwasu 0,5% | Hydroliza estru kwasu ttuszczowego powoduje powstanie |1 z6itopomaraficzowy lub pomaranczowy wstrzasna¢ panelem lub zamieszac

ttuszczowego produktéw kwasowych, ktdre obnizaja pH i powoduja zawarto$¢ komory aplikatorem.
zmiane koloru wskaznika. Wytacznie kolor wyraznie rézowy nalezy

7 RES  |Resazuryna 0,1% |Hydroliza resazuryny do resorufiny powoduje 8 7 RES  |Brak Rézowy Fioletowy, niebieski oceni¢ jako wynik dodatni. Wszelkie
zmiane barwy. lub fiotkowy pozostate kolory nalezy oceni¢ jako

wynik ujemny.

8 PO, p-nitrofenylofosforan |0,1% | Hydroliza bezbarwnego fosfoestru powoduje uwolnienie |12 . Przezroczysty, Wytacznie kolor wyraznie 26ty w
26ttego p-nitrofenolu. 8 PO, |Brak Zotty jasnobrazowy, stomkowy |catej komorze nalezy ocenié jako

9 ORN | Ornityna 0,8% |Hydroliza ornityny powoduje powstanie produktéw 4,6,13 5 I c — lub bardzo blady z6tty _|wynik dodatni.
zasadowych, ktére podnoszg pH i powodujg zmiane zerwony, fiotkowy | . .

Koloru wekaznika. 0 URE Brak lub fioletowy Z6tty lub pomaranczowy

10 URE | Mocznik 0,36% | Hydroliza mocznika powoduje powstanie produktéw 6,13 Po dodaniu odczynnika: ' - -
zasadowych, ktére podnoszg pH i powodujg zmiane 9 NO RaplD Nitrate A Czerwony lub 76ty Kazdy kolor czerwony lub pomarariczowy
koloru wskaznika. 3 |RaplID Nitrate B pomarariczowy nalezy ocenic jako wynik dodatni.

- o Pomaranczowy lub Kazdy kolor brazowy lub czarny nalezy

Po dodaniu odczynnika: : : : : 10 IND  |RaplID Spot Indole |Brazowy lub czarny czerwony oceni¢ jako wynik dodatni.

8 NO, Azotyny 1,2% |Redukcja azotyndéw do produktéw azotowych jest 1,2,6 - Przezroczysty, - ~ -
wykrywe?n.:;\ poprzez brak zdolnosci do diazowania g+ NO RaplD Nitrate A jasnobrazowy Rézowy lub czerwony Kazdy’k_olor czerwony lub rézowy nalezy
odczynnikéw azotanowych. 2 |RaplD Nitrate B lub stormkowy oceni¢ jako wynik ujemny.

- - . T

9 NO, Azotany 0,3% Redukgg azotanow dq azotynow jest wykrywana poprzez |6, 13, 14 *UWAGA: Panele nalezy odczytywac, patrzac w dét przez dotki reakcyjne na biatym tle.
zdolnos¢ do diazowania odczynnikéw azotanowych. . g . R . - . .

- - - — **Test NO,: Test NO, nalezy wykonac, jesli wynik dodatni uzyskano wytgcznie w tescie PRO (komora 1), a badanym izolatem jest

10 IND  [Tryptofan 0,16% \k/l/\,/korzy:tan;f tryptofanu po(\;vodupkpswsltg\g/anﬁ |r&dc|JIu, 6,13, 14 Gram-ujemny ziarniak (podejrzewana obecnosé bakterii z rodzaju Neisseria sp.). Rozwiniecie barwy w przypadku wyniku ujemnego

ory jest wykrywany przez odczynnix Rapll >pot Indo’e. moze przebiega¢ powoli. Przed odczytem i odnotowaniem wyniku reakcji NO, nalezy odczeka¢ petne 5 minut.



Tabela 3. Karta kontroli jakosci dla paneli RapID NH

17. OPAKOWANIE
R8311001 System RapID NH ...

lub

+, wynik dodatni; —, wynik ujemny; V, wynik zmienny; (=), wynik zwykle ujemny; (+), wynik zwykle dodatni
2 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 jakosciZ®.
12. WYNIKI | ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH

Karta réznicowania mikroorganizméw za pomoca systemu RaplD
NH (Tabela 4) i karta biotypow bakterii z rodzaju Haemophilus
(Tabela 5) wskazujg oczekiwane wyniki uzyskiwane za pomoca
systemu RapID NH. Wyniki wskazane na karcie réznicowania sg
wyrazone jako seria odsetkéw wynikéw dodatnich dla kazdego
testu wykonywanego w ramach systemu. Informacje te stanowia
statystyczne poparcie dla kazdego testu i poprzez numeryczne
kodowanie cyfrowych wynikéw testéw stanowig podstawe dla
probabilistycznego podejscia do identyfikacji badanego izolatu.

Identyfikacja jest dokonywana na podstawie wynikéw

poszczegdlnych testow z paneli RapID NH w potgczeniu z innymi

informacjami uzyskanymi w laboratorium (tj. barwienie metoda

Grama, test oksydazowy, wzrost na podtozach rdinicujacych

lub selektywnych) w celu uzyskania wzoru, ktéry statystycznie

przypomina znang reaktywno$¢ taksondéw zarejestrowanych

w bazie danych systemu RaplD NH. Wzory te sa poréwnywane

przy uzyciu karty réznicowania mikroorganizméw za pomocay

systemu RapID NH (Tabela 4) lub poprzez wyznaczenie mikrokodu

i skorzystanie z oprogramowania ERIC.

13. KONTROLA JAKOSCI

Wszystkie serie systemu RapID NH przetestowano przy uzyciu

mikroorganizméw do  kontroli jakosci  wyszczegdlnionych

ponizej, a wyniki tych testow 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¢ wynikdw pacjenta.

W Tabeli 3 wymieniono wyniki oczekiwane dla wybranego zbioru

badanych mikroorganizméw.

Uwagi:

e  Kontrola jakosci odczynnikdw RapID polega na uzyskaniu
reakcji oczekiwanych dla testéw wymagajacych dodania
danych odczynnikéw (komory 8-10).

e Mikroorganizmy, ktére byly wielokrotnie przenoszone
na pozywki agarowe przez dtuiszy czas, mogg dawac
nieprawidtowe wyniki.

e Szczepy do kontroli jakosci nalezy przechowywac w postaci
zamrozonej lub liofilizowanej. Przed uzyciem przechowywane
szczepy do kontroli jakosci nalezy posia¢ 2-3 razy na podtoze
agarowe zalecane do stosowania z systemem RaplID NH.

e  Receptury, dodatki i sktadniki pozywek hodowlanych rdznig
sie w zaleznosci od producenta i mogg rézni¢ sie miedzy
partiami. W rezultacie podfoze hodowlane moze wptywaé
na konstytutywng aktywno$¢ enzymatyczng szczepdw
wybranych do kontroli jakosci. Jesli wyniki uzyskane dla
szczepéw do kontroli jakosci réznig sie od wskazanych
wzoréw, czesto mozliwe jest wyeliminowanie rozbieznych
wynikdéw uzyskiwanych podczas kontroli jakosci poprzez
przeprowadzenie hodowli podrzednej na pozywce z innej
partii lub od innego producenta.

14. OGRANICZENIA

1. Do korzystania z systemu RaplID NH i interpretacji uzyskanych
wynikdw niezbedna jest wiedza wykwalifikowanego
laboranta 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 wynikéw identyfikacji uzyskanych przy uzyciu
systemu RapID NH.

2. Podczas korzystania z systemu RapID NH nalezy uwzglednic¢
zrodto prébki, reakcje w tescie oksydazowym, wynik barwienia
metoda Grama oraz wzrost na agarach selektywnych.

3. Systemu RapID NH nalezy uzywac¢ z czystymi kulturami
badanych mikroorganizméw. Wykorzystanie mieszanych
populacji mikroorganizméw lub bezposrednie badanie
materiatu klinicznego bez prowadzenia hodowli spowoduje
uzyskanie nieprawidtowych wynikéw.

Tabela 4 — Karta réznicowania mikroorganizméw za pomoca

4. System RaplID NH jest przeznaczony do uzytku z taksonami
wymienionymi na karcie réznicowania mikroorganizméw
za pomocy systemu RaplD NH. Badanie mikroorganizmoéw
niewymienionych na tej karcie moze prowadzi¢ do
nieprawidtowej identyfikacji.

5. Wartosci oczekiwane okreslone dla testéw zawartych
w systemie RapID NH moga rézni¢ sie od wynikdw testéw
konwencjonalnych lub poprzednio zgtoszonych informacji.

6. Doktadnos¢ systemu RapID NH bazuje na statystycznym
wykorzystaniu wielu specjalnie zaprojektowanych testéw
i dedykowanej, zastrzezonej bazy danych. Wykorzystanie
jakiegokolwiek pojedynczego testu zawartego w systemie
RaplID NH w celu identyfikacji badanego izolatu jest obarczone
btedem wtasciwym tylko dla tego testu.

7. Odnotowano przypadki szczepéw bakterii N. gonorrhoeae
ujemnych w tescie PRO™. W przypadku odniesienia do
oprogramowania ERIC istnieje ryzyko pokrywania sie
mikrokodu wyznaczonego dla bakterii N. gonorrhoeae
z ujemnym wynikiem testu PRO z bakterig Kingella
kingae. Takie pokrywanie sie wigze sie jednak z istotnym
prawdopodobierstwem identyfikacji bakterii N. gonorrhoeae
w pierwszej kolejnosci. Konieczne jest przeprowadzenie
dalszych testéw w celu rozstrzygniecia warunku naktadania
sie. W celu odréznienia bakterii N. gonorrhoeae (wynik
dodatni) od bakterii K. kingae (wynik ujemny) mozna
wykonac test z uzyciem roztworu Superoxol (30-procentowy
nadtlenek wodoru)>?’.

8. Odnotowano przypadki szczepdw bakterii  Neisseria
meningitidis ujemnych w tescie GGT®. W przypadku
podejrzenia obecnosci takich szczepdw nalezy przeprowadzi¢
dodatkowe testy, takie jak test zakwaszenia weglowodanami
(tj. maltoza i glukoza), aby jednoznacznie zidentyfikowac
izolaty dodatnie w tescie PRO i ujemne w tescie GGT, ktore sg
charakterystyczne dla N. meningitidis lub N. gonorrhoeae.

15. CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

Parametry dziatania systemu RapID NH ustalono na podstawie

badan laboratoryjnych kultur referencyjnych i podstawowych oraz

$wiezych izolatow klinicznych®.

Tabela 5 — Karta biotypéw bakterii z rodzaju Haemophilus®

(patrz punkt 12)

Mikroorganizm IND ORN URE

Haemophilus influenzae
Biotyp | + + +
Biotyp Il + + -
Biotyp Il i biogrupa
aegyptius® - + -
Biotyp IV - + +
Biotyp V + - +
Biotyp VI - - +
Biotyp VII + - -
Biotyp VIII — — -

Haemophilus parainfluenzae
Biotyp | - - +
Biotyp Il - + +
Biotyp IlI - + -
Biotyp IV + + +
(Biotyp V)° - - -
Biotyp VI + - +
Biotyp VII + + -
Biotyp VIII + - -

2Na podstawie: Manual of Clinical Microbiology. 10. wyd.*

W celu odréznienia biotypu Il i biogrupy aegyptius bakterii
H. influenzae mozna przeprowadzi¢ analize profili biatek
btony zewnetrznej®.

¢Obecnie nie jest jasne, czy szczepy te nalezg do gatunku
H. parainfluenzae, H. segnis czy H. paraphrophilus.

systemu RapID NH (patrz punkt 12)
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....20 testéw/zestaw
Mikroorganizm PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND 18. LEGENDA SYMBOLI
Haemophilus influenzae, biotyp 1> ATCC™ 9006 - - - + - - - + + + + +
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 - - + + + - \Y + - - Vv - Numer katalogowy
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 \Y + + + + - \Y + - - + - Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Oligella urethralis ATCC™ 17960 \Y + - - - - + - - - - - Zapoznac sie z instrukcja uzywania (IFU)
Moraxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + \" - \Y - Vv - Ograniczenia dotyczace temperatury

(temperatura przechowywania)

Zawarto$¢ wystarcza do wykonania <N> testéw

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie uzywac ponownie

Kod partii (numer serii)

Data przydatnosci (termin waznosci)

Importer

g [geleld- [-FE

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Ocena zgodnosci z nomami obowigzujgcymi
w Wielkiej Brytanii

Ocena zgodnosci z normami europejskimi

| A

Producent

RapID™ i ERIC™ sg znakami towarowymi firmy Thermo Fisher
Scientific i jej podmiotéw zaleznych.

ATCC™ jest zastrzezonym znakiem towarowym organizacji
American Type Culture Collection.

UK
CA

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

2797

www.thermofisher.com/microbiology
Tel.: (800) 255-6730 ® Numer miedzynarodowy: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 135 79 135  USA 1 855 2360 190
Kanada 1 855 805 8539 e Inne +31 20 794 7071

Wersja

IFU8311001

Data wprowadzenia zmian

Sierpiert 2023 r.
Zaktualizowano w celu spetnienia
wymogdw rozporzadzenia IVDR

Wydrukowano w Wielkiej Brytanii

Mikroorganizm PRO GGT ONPG GLU SsucC EST RES PO4 ORN URE NOs IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis ¥ 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis | 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae* 4 0 0 98 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 96 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 0 0 0 0 94 0 0 96 0
Moraxella osloensis 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 929

2Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Haemophilus actinomycetemcomitans.

5Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako
Haemophilus aphrophilus.

‘Obejmuje biogrupe aegyptius.

4Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako CDC, grupa M-6.
eMikroorganizm poprzednio identyfikowany jako CDC, grupa M-5
(Neisseria weaveri).

Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako

Moraxella phenylpyruvica.

eMikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Kingella indologenes.

"Odnotowano przypadki szczepdw gatunku Neisseria gonorrhoeae
ujemnych w tescie PRO.

i0dnotowano przypadki szczepdw gatunku Neisseria meningitidis
ujemnych w tescie GGT?,

“Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Haemophilus segnis.
IMikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Moraxella catarrhalis.
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1. UTILIZACAO PREVISTA

O Sistema RapID™ NH é um micrométodo qualitativo que utiliza
reagBes enzimaticas para identificar isolados clinicos cultivados em
agar de espécies de Neisseria, espécies de Haemophilus, espécies
de Moraxella e microrganismos relacionados. O dispositivo é
utilizado num fluxo de trabalho de diagndstico para auxiliar os
médicos nas opgdes de tratamento para pacientes com suspeita
de terem infe¢Ges bacterianas. O dispositivo ndo é automatizado,
destina-se apenas a utilizagdo profissional e ndo constitui um
diagnostico complementar.

E fornecida uma listagem completa dos organismos abrangidos
pelo Sistema RapID NH na tabela diferencial de RapID NH.

2. RESUMO E EXPLICACAO

Os organismos pertencentes a familia Neisseriaceae sdo
caracterizados como cocos Gram-negativos, ocorrendo em
pares ou massas, ou bacilos Gram-negativos com extremidades
arredondadas (frequentemente cocobacilares) em pares ou
cadeias curtas. Existem quatro géneros dentro da familia:
Neisseria, Moraxella, Acinetobacter e Kingella.* O habitat natural
destes organismos sdo as membranas mucosas e apenas duas
espécies, N. gonorrhoeae e N. meningitidis, sdo consideradas
como agentes patogénicos primdrios.? A maioria das outras
Neisseriaceae isoladas de infegdes humanas foram classificadas
como agentes patogénicos oportunistas. Devido a esta distingdo
entre as Neisseriaceae relativamente a infe¢do humana, o
principal interesse do laboratério clinico tem sido a identificagdo
e confirmagdo de isolados gonocdcicos e meningocdcicos e a
diferenciacdo destas espécies de outras Neisseriaceae.

O Sistema RapID NH foi concebido para identificar definitivamente
N. gonorrhoeae, N. meningitidis e Moraxella catarrhalis e para
diferenciar estes organismos de outras espécies de Neisseria,
Moraxella e Kingella.>”

As espécies do género Haemophilus sdo parasitas obrigatdrios que
estdo associados ao trato respiratério do homem e dos animais.
O Haemophilus influenzae é o agente etioldgico de uma variedade
de infe¢des humanas, incluindo infegBes respiratdrias crdnicas e
meningite. Outras espécies estdo implicadas em doengas venéreas
e conjuntivite. A diferenciagdo de Haemophilus patogénicos das
espécies de Haemophilus que constituem a flora normal é uma
informacdo laboratorial importante. O Sistema RapID NH ira
identificar e diferenciar Haemophilus spp., assim como tipificar
bioquimicamente H. influenzae e Haemophilus parainfluenzae.®

Os Painéis RapID NH sdo tabuleiros de plastico descartaveis com
10 cavidades de reagdo, que contém reagentes desidratados.
O painel permite a inoculagdo simultdnea de cada cavidade com
uma quantidade pré-determinada de indculo. E utilizada uma
suspensdo do organismo de teste em Fluido de inoculagdo RapID
como o indculo que reidrata e inicia as reagGes de teste. Apos 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 classificagGes positiva e negativa de teste é utilizado como
base para a identificagdo do isolado de teste por comparagdo
com os valores de probabilidade na tabela diferencial (Tabela 4),
ou através da utilizagdo do software RapID ERIC™.

3. PRINCIPIO

Os testes utilizados no Sistema RaplD NH baseiam-se na
degradagdo microbiana de substratos especificos cuja detegdo é
feita por varios sistemas indicadores. As rea¢6es utilizadas sdo uma
combinagdo de testes convencionais e de testes cromogénicos de
substrato Unico, descritos na Tabela 1.

4. REAGENTES

Fluido de inoculagdo RapID (R8325102,fornecidoseparadamente)

(1 ml/tubo)

Kal ... 60g
Cadl, .. 058
Agua desmineralizada ............ 1000,0 ml

Reagente RaplID Nitrate A (R8309003, fornecido separadamente)
(15 ml/frasco)

Acido sulfanilico 80¢g
Acido acético glacial ...... ....280,0 ml
Agua desmineralizada .......... 720,0 ml
Reagente RaplID Nitrate B (R8309004, fornecido separadamente)
(15 ml/frasco)

N,N-dimetil-1-naftilamina 60g
Acido acético glacial 280,0 ml
Agua desmineralizada ... 720,0 ml
Reagente RaplID Spot Indole

(R8309002, fornecido separadamente)

(15 ml/frasco)

p-Dimetilaminocinamaldeido 10,0g
ACIAO ClOTTANICO cvvvveeeee ettt eeeesea 100,0 ml
Agua desmineralizada.......... 900,0 ml

5. PRECAUCOES E AVISOS

Este produto destina-se a utilizagdo em diagndstico in vitro e
deve ser utilizado por pessoal devidamente formado. Devem ser
tomadas precaugdes 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.

Tabela 1. Principios e componentes do Sistema RapID NH

Os aparelhos ndo descartdveis devem ser esterilizados através de
qualquer procedimento adequado ap6s 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
padrio ou &lcool 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 RaplD Nitrate A, o Reagente RapID Nitrate B e o
Reagente RaplID Spot Indole podem causar irritagdo na pele,
olhos e sistema respiratério.

2. Consulte a ficha de dados de seguranga, disponivel no
site da empresa, e a etiqueta do produto para obter
informagdes sobre componentes potencialmente perigosos
e para obter informagdes pormenorizadas sobre os produtos
quimicos reagentes.

6. ARMAZENAMENTO

8°C
2°C

O Sistema RapID NH, e os reagentes Spot Indole, Nitrate A e B
devem ser armazenados nos seus recipientes originais a 2-8 °C até
serem utilizados. Permita que os produtos atinjam a temperatura
ambiente antes de utilizd-los. Remova apenas o numero de
painéis necessarios para o teste. Volte a selar a bolsa de plastico e
coloque-aimediatamente a 2—-8 °C. Os painéis devem ser utilizados
no mesmo dia em que sdo retirados do armazenamento. O Fluido
de inoculagdo RaplD deve ser armazenado no seu recipiente
original a temperatura ambiente (20-25 °C) até ser utilizado.

7. DETERIORACAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) o prazo de validade tiver
expirado, (2) o tabuleiro de pléstico 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

20 Painéis RapID NH

20 formularios de relatério

2 tabuleiros de incubagdo de cartdo
Instrugdes de utilizagdo

1 guia de cores

10. 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

Laminas para microscépio

Reagente de oxidase

Zaragatoas de algoddo

Fluido de inoculagdo RaplID, 1 ml (R8325102)

Padrdo de turvagdo McFarland n.2 3 (R20413) ou equivalente
Pipetas

Reagente RaplID Spot Indole (R8309002)

Reagente RaplD Nitrate A (R8309003)

Reagente RaplID Nitrate B (R8309004)

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

11. PROCEDIMENTO

Existem dois procedimentos alternativos para o Sistema
RapID™ NH: o procedimento de 1 hora e o procedimento geral.

O procedimento de 1 hora é aplicavel apenas a suspeitas de
gonococos, cuja obtencdo provém de espécimes urogenitais
isolados em agares seletivos.

O procedimento geral deve ser utilizado para as Neisseriaceae
provenientes de todos os outros locais do corpo e isoladas em
todos os outros meios. Haemophilus e outras bactérias devem ser
testadas utilizando o procedimento geral.

Preparagdo do indculo:

1. Osorganismos de teste devem ser cultivados em cultura pura
e examinados por coloragdo de Gram e teste de oxidase antes
de serem utilizados no sistema.

Nota: A morfologia celular e as caracteristicas da coloragdo
de Gram devem ser cuidadosamente observadas, pois os
bastonetes cocobacilares podem assemelhar-se a diplococos
em esfregagos.

2. Os organismos de teste podem ser removidos de diversos
meios de cultura de agar ndo seletivos e seletivos. Sdo
recomendados os seguintes tipos de meios:

Meios ndo seletivos: Agar Chocolate; Agar triptona de soja
com 5% de sangue de ovelha.

Meios seletivos: Agar Thayer-Martin; Agar New York City.

N.2 da cavidade | Codigo do teste | Ingrediente reativo Quantidade | Principio Ref. bibliografica

Antes da adigdo do reagente:

1 PRO Prolina p-nitroanilida 0,1% A hidrdlise do substrato amida incolor 1-3,7-10

2 GGT y-Glutamil 0,12% por enzimas especificas liberta

p-nitroanilida p-nitrofenol amarelo.
3 ONPG o-Nitrofenil, B, 0,25% A hidrdlise do substrato glicosidico incolor 1,11
D-galactosideo liberta o-nitrofenol amarelo.

4 GLU Glicose 2,0% A utilizagdo do substrato de agucar da 1,11

5 suc Sacarose 2.0% origem a produtos acidos que diminuem
o pH e alteram o indicador.

6 EST Ester de acido graxo 0,5% A hidrdlise do éster de acido graxo da 1
origem a produtos acidos que diminuem
o pH e alteram o indicador.

7 RES Resazurina 0,1% A hidrdlise da resazurina em resorufina 8
resulta numa mudanga de cor.

8 PO, p-Nitrofenil fosfato 0,1% A hidrdlise do fosfoéster incolor liberta 12
p-nitrofenol amarelo.

9 ORN Ornitina 0,8% A hidrdlise da ornitina d4 origem a produtos | 4, 6, 13
bdsicos que aumentam o pH e alteram
o indicador.

10 URE Ureia 0,36% A hidrdlise da ureia dd origem a produtos 6,13
bésicos que aumentam o pH e alteram
o indicador.

Apobs a adigdo do reagente:

8 NO, Nitrito 1,2% A redugdo de nitrito para produtos 1,2,6
nitrogenados é detetada pela auséncia da
capacidade de diazotar reagentes de nitrato.

9 NO, Nitrato 0,3% A redugdo de nitrato para nitrito é detetada |6, 13, 14
pela capacidade de diazotar reagentes
de nitrato.

10 IND Triptofano 0,16% A utilizagdo de triptofano resulta na 6,13,14
formag&o de indol, que é detetado com
o RaplD Reagente RaplID Spot Indole.

Notas:

e Ao utilizar o procedimento de 1 hora, apenas podem ser
utilizados agares seletivos.

e As culturas utilizadas para a preparagdo do indculo
devem, de preferéncia, ter 18-24 horas. Os isolados de
crescimento lento podem ser testados utilizando culturas
de 48 horas.

e A utilizacdo 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 RapID (1 ml) para
alcangar uma turvagdo visual aproximadamente igual a um
padrdo de turvagdo McFarland n.2 3 ou equivalente.

Notas:

e As suspensfes significativamente menos turvas do
que um padrdo McFarland n.2 3 resultardo em reagdes
aberrantes.

e As suspensGes 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, estirpes de controlo de qualidade e para o
procedimento de 1 hora.

e Assuspensdes devem ser bem misturadas e, se necessario,
agitadas em vortex.

e As suspensGes devem ser utilizadas 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 durante pelo
menos 18-24 horas a 35-37 °C.

Inoculagdo de Painéis RapID NH:

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
conteddo 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. Apds 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 indculo ao longo das divisorias traseiras, conforme
ilustrado abaixo.

5. Mantendo uma posigdo 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 divisdrias para as cavidades de reagao (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 posigéo nivelada. Se necessario,
bata suavemente o painel na superficie da mesa de trabalho
para remover qualquer ar retido nas cavidades.

Tabela 2. Interpretacdo de testes do painel RapID NH*

Notas:

e Examine as cavidades de teste, que devem apresentar-
se sem bolhas e 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.

e N3&o permita que o indculo repouse na parte de trds do
painel durante periodos prolongados sem concluir o
procedimento.

Incubagdo de Painéis RapID NH:

Ao utilizar o procedimento de 1 hora, proceda a incubagdo dos
painéis inoculados a 35-37 °C numa incubadora sem CO, durante
1 hora. Ao utilizar o procedimento geral, proceda a incubagdo dos
painéis inoculados a 35-37 °C numa incubadora sem CO, durante
4 horas. Para facilitar o manuseamento, os painéis podem ser
incubados nos tabuleiros de incubagdo de cartdo fornecidos com
o kit.

Classificagdo de Painéis RapID NH:

Os Painéis RaplD NH contém 10 cavidades de reacdo que
fornecem 12 classificagbes de teste e, se necessério, uma 13.2
classificagdo de teste (NO,). As cavidades de teste 8 a 10 sdo
bifuncionais, contendo dois testes separados na mesma cavidade.
Os testes bifuncionais sdo primeiro classificados antes da adigdo
do reagente, fornecendo o primeiro resultado do teste, e depois
a mesma cavidade é novamente classificada apds a adigdo do
reagente para fornecer o segundo resultado do teste. As cavidades
de teste bifuncionais sdo indicadas com o primeiro teste acima
da barra e o segundo teste abaixo da barra. O teste de nitrito
(cavidade 8), que s6 é exigido conforme indicado abaixo no passo
5, é indicado com uma caixa desenhada em torno do teste que
requer reagente.

Local de teste do painel RapID NH

Neda |1 ]2 |3 |4|5|6]|7]8]9]|10
cavidade
Codigo
do teste

PRO | GGT [ONPG| GLU | SUC | EST | RES | PO« | ORN | URE

NO2 | NOs | IND

1. Enquanto segura firmemente o painel RapID NH na superficie
da mesa de trabalho, descole a cobertura com etiqueta sobre
as cavidades de reagdo, puxando o separador inferior direito
para cima e para a esquerda.

2. Sem a adicdo de quaisquer reagentes, faga a leitura e
classifique as cavidades 1 (PRO) a 10 (URE) da esquerda para
a direita, utilizando o guia de interpretacdo apresentado
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 formulario
de relatoério, utilizando o codigo de teste acima da barra para
testes bifuncionais.

3. Adicione os seguintes reagentes as cavidades indicadas:

e Adicione 2 gotas de Reagente RaplD Nitrate A a cavidade
9(NO,).

e Adicione 2 gotas de Reagente RapID Nitrate B a cavidade
9(NO,).

e Adicione 2 gotas do de Reagente RapID Spot Indole a
cavidade 10 (IND).

Nota: Apenas deve ser utilizado o Reagente RaplD Spot
Indole. O reagente indol de Kovacs ou de Ehrlich ndo
fornecera resultados satisfatdrios.

4. Aguarde pelo menos 1 minuto, mas ndo mais de 5 minutos,
para que a cor se desenvolva. Faga a leitura e classifique
as cavidades 9 e 10. Registe as classificagbes nas caixas
apropriadas do formulario de relatério utilizando os codigos
de teste abaixo da barra para testes bifuncionais.

5. Se o teste PRO (cavidade 1) for o uUnico teste positivo e o
isolado de teste for um coco Gram-negativo (suspeita de
Neisseria sp.), realize um teste de nitritos (NO,) na cavidade
8 (PO,/NO,), adicionando 2 gotas de cada um dos reagentes
RapID Nitrate A e B. Interprete o teste conforme indicado na
Tabela 2.

Nota: O desenvolvimento da cor de teste negativo pode ser
lento. Aguarde cinco minutos completos antes de classificar
como positivo.

6. Faga referéncia ao microcddigo obtido no formulario de
relatério no ERIC para identificagdo.

12. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

A tabela diferencial de RapID NH (Tabela 4) e a tabela de biétipos
de Haemophilus (Tabela 5) ilustram os resultados esperados
para o Sistema RapID NH. 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 identificagdes sdo realizadas utilizando classificagbes de
testes individuais dos Painéis RapID NH em conjunto com outras
informagdes laboratoriais (ou seja, coloragdo de Gram, oxidase,

- Reagdo ..
N.2 da cavidade | Codigo do teste | Reagente — v - Comentarios
Positivo | Negativo
Antes da adi¢do do reagente:
1 PRO .
Transparente | Qualquer desenvolvimento de uma cor amarela
2 GGT Nenhum Amarelo - i .
ou bege distinta deve ser classificado como positivo.
3 ONPG
4 GLU Amarelo, Vermelho, Apenas um amarelo distinto, dourado ou
Nenhum dourado ou vermelho- amarelo-alaranjado deve ser classificado como
5 suc amarelo- alaranjado positivo. Todas as outras cores devem ser
alaranjado ou laranja classificadas como negativas.
Amarelo, Vermelho, Nota: Pode formar-se uma camada vermelha
dourado ou vermelho- no topo da cavidade. Agite suavemente o painel
6 EST Nenhum ) P 8 R P
amarelo- alaranjado ou mexa com uma vareta aplicadora antes
alaranjado ou laranja de classificar.
Apenas o desenvolvimento de uma cor rosa
Roxo, azul significativa deve ser classificado como positivo.
7 RES Nenhum Rosa . s . _p
ou violeta Todas as outras cores devem ser classificadas
como negativas.
Transparente,
bege, cor Apenas o desenvolvimento de uma cor amarela
8 PO, Nenhum Amarelo de palha significativa em toda a cavidade deve ser
ou amarelo classificado como positivo.
muito pélido
9 ORN Vermelho, Amarelo
Nenhum . .
10 URE violeta ou roxo |ou laranja
Apos a adicdo do reagente:
RapID Nitrate A |Vermelho Qualquer desenvolvimento de uma cor vermelha
9 NO X X Amarelo R o .
3 RaplID Nitrate B ou laranja ou laranja deve ser classificado como positivo
Castanho Laranja ualquer desenvolvimento de uma cor castanha
10 IND RapID Spot Indole ) Qualg o ¢
ou preto ou vermelho ou preta deve ser classificado como positivo.
. Transparente, .
o RaplD Nitrate A P Rosa Qualquer desenvolvimento de cor vermelha ou
8 NO . bege ou cor e .
2 RaplD Nitrate B de palha ou vermelho rosa deve ser classificado como negativo.

*NOTA: Os painéis devem ser lidos olhando através dos pogos de reagdo contra um fundo branco.

**Teste de NO,: Realizar o teste de NO, quando o teste PRO (cavidade 1) for o dnico teste positivo e o isolado de teste for um
coco Gram-negativo (suspeita de Neisseria sp.). O desenvolvimento da cor de teste negativo pode ser lento. Aguarde 5 minutos
para o desenvolvimento da cor antes de fazer a leitura e registar as reagdes de NO,.



Tabela 3. Tabela de controlo de qualidade para Painéis RaplD NH

18. LEGENDA DOS SiMBOLOS

Organismo PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND Numero de catdlogo
Haemophilus influenzae Biétipo 1> ATCC™ 9006 - - - + - - - + + + + + IVD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 _ _ * + + _ + _ _ v _ Consultar as Instrugdes de utilizacdo (IFU)
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 Vv + + + + - + - - + - Limitacoes de temperatura
Oligella urethralis ATCC™ 17960 \Y + - - - - + - - - - - (temp. de armazenamento)
Moraxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + Y - \Y - Vv - Conteudo suficiente para <N> testes

+, positivo; —, negativo; V, variavel; (-), geralmente negativo; (+), geralmente positivo

2 As estirpes que sdo indicadores-chave demonstram um desempenho aceitavel do substrato mais labil do sistema e reatividade num nimero significativo de pogos, de acordo com as recomendages do Clinical and
Laboratory Standards Institute para um controlo de qualidade otimizado.?®

crescimento em meios diferenciais ou seletivos) para produzir
um padrdo que se assemelhe estatisticamente a reatividade
conhecida para taxones registados na base de dados do Sistema
RapID NH. Estes padrdes sdo comparados através da utilizagdo da
tabela diferencial de RapID NH (Tabela 4), ou através da derivagdo
de um microcédigo e da utilizagdo do ERIC.

13. CONTROLO DE QUALIDADE

Todos os nimeros de lote do Sistema RapID NH foram testados
utilizando os seguintes organismos de controlo de qualidade
e foram considerados aceitdveis. 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 O controlo de qualidade dos RaplID Reagents é conseguido
através da obtengdo das reages esperadas para os testes que
requerem a adigdo dos reagentes (cavidades 8-10).

e  Os organismos que tenham sido repetidamente transferidos
para meios de 4gar durante periodos prolongados podem
fornecer resultados aberrantes.

e Asestirpes 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 NH.

e As formulag@es, 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 enzimatica 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.

14. LIMITACOES

1. A utilizagdo do Sistema RapIlD NH e a interpretacdo dos
resultados requerem conhecimentos de um técnico de
laboratério competente, com formagdo em métodos
microbioldgicos gerais e que utilize criteriosamente a
formagdo, a experiéncia, as informagdes sobre o espécime
e outros procedimentos pertinentes antes de comunicar a
identificacdo obtida com o Sistema RapID NH.

2. Aorigem do espécime, a reagdo da oxidase, as caracteristicas
da coloragdo de Gram e o crescimento em dagares
seletivos devem ser tidos em consideragdo ao utilizar o
Sistema RapID NH.

3. O Sistema RapID NH tem de ser utilizado com culturas
puras de organismos de teste. A utilizagdo de populagGes
microbianas mistas ou o teste direto de material clinico sem
cultura resultara em resultados aberrantes.

4. O Sistema RapID NH foi concebido para ser utilizado com
os taxones enumerados na tabela diferencial de RapID NH.
A utilizagdo de organismos ndo especificamente enumerados
pode resultar em identificagdes incorretas.

5. Os valores esperados enumerados para testes do Sistema

7.  Foram comunicadas estirpes PRO-negativas de N. gonorrhoeae.*®

Quando referenciadas no ERIC, um microcédigo derivado de
um N. gonorrhoeae PRO-negativo resultara numa condicdo de
sobreposi¢do de probabilidade com Kingella kingae. No entanto,
essa sobreposi¢do carrega uma probabilidade significativa de
N. gonorrhoeae como primeira escolha. Sdo necessarios mais
testes para resolver a situagdo de sobreposigdo. O teste do
superoxol (perdxido de hidrogénio a 30%) pode ser utilizado para
diferenciar N. gonorrhoeae (positivo) e K. kingae (negativo).2?

8. Foram comunicadas estirpes GGT-negativas de Neisseria
meningitidis.?® Em caso de suspeita, é necessério efetuar
testes adicionais, como a acidificacdo de carboidratos
(ou seja, maltose e glicose), para identificar definitivamente
isolados PRO-positivos e GGT-negativos que, de outra forma,
sdo caracteristicos de N. meningitidis ou N. gonorrhoeae.

15. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As caracteristicas de desempenho do Sistema RapID NH foram

estabelecidas através de testes laboratoriais de culturas de

referéncia e de arranque, assim como de isolados clinicos frescos.*®

Tabela 5 — Tabela de biétipos de Haemophilus® (ver Seccio 12)
Organismo IND ORN URE
Haemophilus influenzae

Bidtipo | + + +

Bidtipo Il

Bidtipo Ill e biogrupo

aegyptius® - + -

Biotipo IV -

Biotipo V + -

Bidtipo VI - -

Bidtipo VII

Bidtipo VIII = - -
Haemophilus parainfluenzae

+ o+ o+

+
'
|

Biotipo | - - +
Biotipo Il - +
Biotipo Il - + -
Bidtipo IV + +
(Bidtipo V)© - - -
Bidtipo VI + - +
Bidtipo VII + + -
Bidtipo VIII
2 Adaptado do Manual of Clinical Microbiology. 10th ed.*

®A andlise dos perfis de proteinas da membrana externa pode
ser utilizada para diferenciar H. influenzae do bidtipo Ill e do
biogrupo aegyptius.?

¢Atualmente, ndo é claro se estas estirpes sdo H. parainfluenzae,
H. segnis ou H. paraphrophilus.
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Tabela 4 — Tabela diferencial de RapID NH (ver Secgdo 12)
Organismo PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO, ORN URE NO, IND

Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis 0 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis | 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 5 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae® 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 8 0 0 0 0 0 94 0 0 0 96 0
Moraxella osloensis 4 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

2 Anteriormente designado como Haemophilus
actinomycetemcomitans.

° Anteriormente designado como Haemophilus aphrophilus.

¢ Inclui o biogrupo aegyptius.

4 Anteriormente designado como grupo M-6 dos CDC.

¢ Anteriormente designado como grupo M-5 dos CDC
(Neisseria weaveri).

f Anteriormente designado como Moraxella phenylpyruvica.

& Anteriormente designado como Kingella indologenes.
" Foram comunicadas estirpes PRO-negativas de
Neisseria gonorrhoeae.*®

! Foram comunicadas estirpes GGT-negativas de
Neisseria meningitidis.?®

k Anteriormente designado como Haemophilus segnis

i Anteriormente designado como Moraxella catarrhalis
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1. DOMENIUL DE UTILIZARE

Sistemul RapID™ NH este o micrometoda calitativa care utilizeaza
reactii enzimatice pentru a identifica izolatele clinice dezvoltate pe
agar de specia Neisseria, specia Haemophilus, specia Moraxella si
microorganisme asociate. Dispozitivul este 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.

O lista completa a organismelor abordate de sistemul RapID NH
este furnizata in diagrama diferentiald RapID NH.

2. REZUMAT Sl EXPLICATII

Organismele apartinand familiei Neisseriaceae sunt caracterizate
ca coci gram-negativi, care apar in perechi sau in mase, sau tije
gram-negative pline (adesea cocobacilare) in perechi sau lanturi
scurte. Existd patru genuri in familie: Neisseria, Moraxella,
Acinetobacter si Kingella.* Habitatul natural al acestor organisme
sunt membranele mucoase si doar doua specii, N. gonorrhoeae
si N. meningitidis, sunt considerate a fi agenti patogeni primari.?
Majoritatea celorlalte Neisseriaceae izolate din infectii umane au
fost clasificate ca agenti patogeni oportunisti. Avand in vedere
aceasta distinctie intre Neisseriaceae in raport cu infectia umana,
interesul principal al laboratorului clinic a fost identificarea si
confirmarea izolatelor de gonococ si meningococ si diferentierea
acestor specii de alte Neisseriaceae.

Sistemul RapID NH a fost conceput pentru a identifica definitiv
N. gonorrhoeae, N. meningitidis si Moraxella catarrhalis si
pentru a diferentia aceste organisme de alte specii de Neisseria,
Moraxella si Kingella.”

Speciile din genul Haemophilus sunt paraziti obligatorii care
sunt asociati cu tractul respirator al omului si animalelor.
Haemophilus influenzae este agentul etiologic al unei varietati de
infectii umane, inclusiv infectii respiratorii cronice si meningita.
Alte specii sunt implicate in bolile venerice si conjunctivita.
Diferentierea Haemophilus patogen de speciile Haemophilus
care constituie flora normala reprezinta o informatie importanta
de laborator. Sistemul RaplD NH va identifica si diferentia
Haemophilus spp., precum si biochimic tipul H. influenzae si
Haemophilus parainfluenzae.*®

Panelurile RapID NH sunt tavi de plastic de unicd folosinta cu
10 cavitati de reactie, care contin reactanti deshidratati. Panelul
permite inocularea simultana a fiecdrei cavitati cu o cantitate
predeterminata de inocul. O suspensie a organismului de testare
in fluidul de inoculare RapID este utilizatd ca inocul, deoarece
rehidrateaza si initiazd reactiile de testare. Dupd incubarea
panelului, fiecare cavitate de testare este examinata 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 baza pentru identificarea
izolatului de test prin compararea cu valorile de probabilitate din
diagrama diferentiala (Tabelul 4) sau prin utilizarea software-ului
RaplD ERIC™.

3. PRINCIPIU

Testele utilizate in sistemul RapID NH 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

Fluid de inoculare RapID (R8325102, furnizat separat)
(1 ml/tub)

Kal .. ..60g
Cacl, .. ...0,5g
Apa demineralizatd.........cceeevevrerieieieenenreee e 1000,0 ml

Reactiv RapID Nitrate A
(15 ml/flacon)
Acid sulfanilic
Acid acetic glacial.... ....280,0 ml
Apa demineralizatd.........ccceevenererieeeicenenereeeeeseeene

Reactiv RaplID Nitrate B
(15 ml/flacon)
N,N-dimetil-1-naftilamina
Acid acetic glacial
Apd demineralizatd.........ccceevererereeececenenreee e 720,0 ml

Reactiv RaplID Spot Indole (R8309002, furnizat separat)
(15 ml/flacon)

p-dimetilamino-cinamaldehida.
Acid clorhidric.........
Apad demineralizatd.

(R8309003, furnizat separat)

.10,0g
.100,0 ml
....900,0 ml

Tabelul 1. Principiile si componentele sistemului RapID NH

5. MASURI DE PRECAUTIE S| AVERTISMENTE

Acest produs este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro si
trebuie utilizat de catre persoane instruite adecvat. Se recomanda
luarea unor masuri 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 folosinta trebuie sterilizate prin
orice procedura adecvata dupad 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 indepartate imediat cu un servetel
absorbant de hartie, iar zona contaminata trebuie tamponata cu
un dezinfectant bacterian standard sau alcool 70%. NU utilizati
hipoclorit de sodiu. Materialele utilizate pentru curatarea
scurgerilor, inclusiv manusile, trebuie eliminate ca deseuri cu risc
biologic.

Nu utilizati reactivii dupa datele de expirare tiparite.

Nu utilizati daca exista orice dovadd de contaminare sau alte
semne de deteriorare.

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producdtorului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. In cazul
unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

Atentie!

1. Reactivul RaplD Nitrate A, reactivul RaplD Nitrate B si
reactivul RapID Spot Indole pot provoca iritatii ale pielii,
ochilor si sistemului respirator.

2. Consultati Fisa cu date de securitate, disponibila pe site-ul
web al companiei si etichetarea produselor pentru informatii
despre componentele potential periculoase, pentru
informatii detaliate despre substantele chimice reactive.

6. DEPOZITARE

8°C
2°C

Sistemul RapID NH, reactivul Spot Indole si Nitrate A and B
trebuie depozitate in recipientele lor originale la 2-8 °C pana la
utilizare. Lasati produsele sa atinga temperatura camerei inainte
de utilizare. Eliminati doar numarul de paneluri necesare pentru
testare. Resigilati punga de plastic si puneti-o imediat inapoi la
2-8 °C. Panelurile trebuie utilizate in aceeasi zi in care sunt scoase
de la depozitare. Fluidul de inoculare RaplD trebuie depozitat in
recipientul original la temperatura camerei (20-25 °C) pana la
utilizare.

7. DETERIORAREA PRODUSULUI

Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) data de expirare a trecut,
(2) tava de plastic este ruptd sau capacul este compromis sau (3)
existd alte semne de deteriorare.

8. RECOLTAREA, DEPOZITAREA SI TRANSPORTAREA PROBELOR

Probele trebuie recoltate si manipulate respectdnd normele
recomandate.?*¢7

9. MATERIALE FURNIZATE

20 paneluri RapID NH

20 de formulare de raport

2 tavi de incubare din placi aglomerate
Instructiuni de utilizare

1 ghid de culori

10. 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

Lame de microscop

Reactiv oxidazd

Tampoane de vata

Fluid de inoculare RapID, 1 ml (R8325102)

Standard de turbiditate McFarland nr. 3 (R20413) sau echivalent
Pipete

Reactiv RaplD Spot Indole (R8309002)

Reactiv RaplD Nitrate A (R8309003)

Reactiv RapID Nitrate B (R8309004)

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

11. PROCEDURA

Exista doud proceduri alternative pentru sistemul RapID™ NH:
procedura de o ora si procedura generala.

Procedura de 1 ora este aplicabild numai gonococilor suspectati
obtinuti din probe urogenitale izolate pe agaruri selective.

Procedura generald trebuie utilizata pentru Neisseriaceae din
toate celelalte zone ale corpului siizolatd pe toate celelalte medii.
Haemophilus si alte bacterii ar trebui testate folosind procedura
generala.

Prepararea inoculului:

1. Organismele de testare trebuie dezvoltate in culturd pura si
examinate prin coloratie gram si test de oxidaza inainte de a
fi utilizate in sistem.

Nota: Morfologia celulara si caracteristicile coloratiei gram
trebuie observate cu atentie, deoarece tijele cocobacilare
pot semdna cu diplococii in frotiuri.

2. Organismele de testare pot fi eliminate dintr-o varietate de
medii de dezvoltare pe agar neselective si selective. Sunt
recomandate urmatoarele tipuri de medii:

Medii neselective:
5% sange de oaie.

Chocolate Agar; Tryptic Soy Agar cu

Medii selective: Thayer-Martin Agar; New York City Agar.
Note:

e (Cand se utilizeazd procedura de 1 ora, pot fi utilizate
numai agaruri selective.

e Culturile utilizate pentru prepararea inoculului trebuie
sa aiba, de preferat, mai putin de 18-24 de ore. Izolatele
cu dezvoltare lentd pot fi testate folosind culturi de
48 de ore.

e Utilizarea altor medii decat cele recomandate poate
compromite performanta testului.

3. Utilizdnd un tampon de vatd sau o ansa de inoculare,
suspendati dezvoltarea suficientd de pe cultura placii de
agar in fluidul de inoculare RapID (1 ml) pentru a obtine
o turbiditate vizuala aproximativ egala cu un standard de
turbiditate McFarland nr. 3 sau echivalent.

Note:

e Suspensiile semnificativ mai putin tulburi decat un
standard McFarland nr. 3 vor 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,
tulpinile de control al calitatii si procedura de 1 ora.

e Suspensiile trebuie amestecate bine si agitate in vortex,
daca este necesar.

e Suspensiile trebuie utilizate in decurs de 15 minute de
la preparare.

4. O placa de agar poate fi inoculatd pentru puritate si orice
testare suplimentara care poate fi necesara folosind o
ansa intreagd din suspensia de testare din tubul de fluid
de inoculare. Incubati placa pentru cel putin 18-24 de ore
la35-37 °C.

Inocularea panelurilor RapID NH:

1. Desprindeti capacul panelului peste portul de inoculare
trdgand in sus si spre stdnga marginea marcata ,Peel to
Inoculate” (Desprindeti pentru inoculare).

2. Utilizand o pipetd, transferati usor intregul continut al tubului
de fluid de inoculare in coltul din dreapta sus al panelului.
Resigilati portul de inoculare al panelului apasand marginea
pentru a o fixa la loc.

3. Dupa addugarea suspensiei de testare si mentinand panelul
pe o suprafatd pland, inclinati panelul inapoi, departe de
cavitatile de testare la aproximativ 45° (a se vedea mai jos).

Cavitatile de reactie

Jgheab de inoculare
(Spatele tavii)

PN

4. Tntimp 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. In 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 in cavitatile de reactie (a se vedea mai
jos). Aceasta ar trebui s evacueze tot inoculul din partea din
spate a panelului.

Tabelul 2. Interpretarea testelor panelului RapID NH Plus*

Nota: Dacd panelul este inclinat prea repede, poate fi captat
aer in jonctiunea cavitdtii de testare, limitand miscarea
lichidului.

Cavitdtile de reactie
(Fata tavii)

a5

6. Readuceti panelul intr-o pozitie plana. Daca este necesar,
atingeti usor panelul de pe bancul de lucru pentru a elimina
orice aer captat in cavitdti.

Note:

e Examinati cavitatile de testare, care trebuie sd para
fara bule si umplute uniform. Sunt acceptabile usoare
nereguli in umplerea cavitdtilor de testare si nu vor
afecta performanta testului. Dacd panelul este umplut
necorespunzdtor 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 sd stea in partea din spate a panelului
pentru perioade prelungite fara a finaliza procedura.

Incubarea panelurilor RapID NH:

Cand utilizati procedura de 1 or3, incubati panelurile inoculate la
35-37 °C intr-un incubator non-CO, pentru 1 ord. Cand utilizati
procedura generald, incubati panelurile inoculate la 35-37 °C
intr-un incubator non-CO, pentru 4 ore. Pentru o manipulare
facila, panelurile pot fi incubate in tavile de incubare din placi
aglomerate furnizate impreuna cu kitul.

Evaluarea panelurilor RapID NH:

Panelurile RapID NH contin 10 cavitati de reactie care oferd
12 scoruri de test si, dacd este necesar, un al 13-lea punctaj de
test (NO,). Cavitatile de testare de la 8 la 10 sunt bifunctionale,
contindnd doua 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 evaluata din nou dupd addugarea reactivului
pentru a furniza al doilea rezultat al testului. Cavitatile de testare
bifunctionale sunt indicate cu primul test deasupra barei si al
doilea test sub bara. Testul cu nitriti (cavitatea 8), care este necesar
doar asa cum este indicat mai jos la pasul 5, este desemnat cu o
casetd desenata in jurul testului care necesita reactiv.

Locatia de testare a panelului RapID NH

N 1] 213|456 ]7]8]9]|10
cavitate
Codul PRO | GGT |ONPG| GLU | SUC [ EST | RES | PO« | ORN | URE
de test

NO2 | NOs | IND

1. Tn timp ce tineti ferm panelul RapID NH pe banc, dezlipiti
capacul cu eticheta de pe cavitdtile de reactie trdgand
marginea din dreapta jos in sus si la stanga.

2. Fara adaugarea niciunui reactiv, cititi si evaluati de la
cavitatea 1 (PRO) pana la cavitatea 10 (URE) de la stanga
la dreapta utilizdnd ghidul de interpretare prezentat 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. Addugati urmatorii reactivi la cavitatile indicate.
e Addugati 2 picaturi de reactiv RapID Nitrate A fin
cavitatea 9 (NO,).
e Addugati 2 picaturi de reactiv RaplD Nitrate B fin
cavitatea 9 (NO,).
e Addugati 2 picdturi de reactiv RapID Spot Indole in
cavitatea 10 (IND).

Notd: Trebuie utilizat doar reactiv RaplD Spot Indole.
Reactivul Indole Kovacs sau Ehrlich nu va oferi rezultate
satisfacdtoare.

4. Lasati cel putin 1 minut, dar nu mai mult de 5 minute
pentru dezvoltarea culorii. Cititi si evaluati cavitatile
cu 9 si 10. Tnregistrati scorurile in casetele corespunzitoare
din formularul de raport utilizind codurile de test de sub
bara pentru testele bifunctionale.

5. Daca testul PRO (cavitatea 1) este singurul test pozitiv si
izolatul de testat este un cocus gram negativ (suspect de
Neisseria sp.), efectuati un test de nitriti (NO,) in cavitatea
8 (PO,/NO,) addugénd cate 2 picdturi fiecare a reactivilor
RaplD Nitrate A si B. Interpretati testul conform Tabelului 2.
Nota: Dezvoltarea culorii pentru testele cu rezultat negativ

poate fi lentd. Lasati cinci minute complet inainte de a acorda
un punctaj pozitiv.

Nr. cavitate | Codul de test | Ingredient reactiv Cantitate | Principiu Nr. bibliografie
Tnainte de adiu jvului: . Codul . Reactie B
garea reactivului: Nr. cavitate Reactiv — - Comentarii
— . — — - — de test Pozitiv | Negativ
1 PRO Prolind p-nitroanilida | 0,1% Hidroliza substratului de amida incolor | 1-3,7-10 - " " -
X . e K N Inainte de addugarea reactivului:
2 GGT y-glutamil 0,12% prin enzime specifice elibereaza 1 PRO
p-nitroanilid3 p-nitrofenol galben. > Gar Niciuna Galben Transparent sau [Orice dezvoltare a unei culori galbene
3 ONPG o-nitrofenil, B, 0,25% Hidroliza substratului de glicozida 1,11 3 ONPG cafeniu distincte trebuie evaluata ca pozitiva.
D-galactozid incolor elibereaza o-nitrofenol galben. 4 GLU Galben auriu | Rosu. rosu- Doar o culoare galben3, aurie sau
4 GLU Glucoza 2,0% Utilizarea substratului de zahar 1,11 . ’ T galben-portocalie distincta trebuie
N . Niciuna sau galben- portocaliu sau . e .
SuC Sucrozd 2,0% genereaza produse acide, care scad 5 suc ortocaliu ortocaliu evaluatd ca pozitiva. Orice alte culori
pH-ul si modificd indicatorul. P P trebuie evaluate drept negative.

6 EST Ester de acid gras 0,5% Hidroliza esterului de acid gras 1 Galben. auriu | Rosu. rosu- Nota: Se poate forma un strat rosiatic
genereazd produse acide, care scad 6 EST Niciuna sau galben- polrtocaliu sau deasupra cavitatii. Agitati usor panelul sau
pH-ul si modifica indicatorul. portocaliu portocaliu amestecati cu un betisor aplicator inainte

- RES R — S . - _ de a acorda un punctaj.

esazurina 0,1% Hidroliza resazurinei la rezorufind are 8 - -
ca rezultat schimbarea culorii. Doar fjf-:-zvc.)ltarea unel culori roz
E = Moy, albastru  |semnificative trebuie evaluata ca

8 PO p-nitrofenil fosfat 0,1% Hidroliza fosfoesterului incolor 12 7 RES Niciuna Roz sau violet pozitiva. Orice alte culori trebuie evaluate
elibereaza p-nitrofenol galben. drept negative.

9 ORN Ornitina 0,8% Hidroliza ornitinei genereaza 4,6,13 Transparent,
produse de baza, care cresc pH-ul 3 PO Niciuna Galben cafeniu, galben |Doar dezvoltarea unei culori galbene
si modificd indicatorul. 4 pai sau galben |semnificative trebuie evaluata ca pozitiva.

10 URE Uree 0,36% Hidroliza ureei genereaza produse 6,13 foarte pal
de baza, care cresc pH-ul si 9 ORN Niciuna Rosu, violet Galben sau
modifica indicatorul. 10 URE sau mov portocaliu

Dupé ad3ugarea reactivului: Dup4 adéugarea reactivului:

8 NO, Nitrit 1,2% Reducerea nitritilor la produse azotate |1,2,6 9 NO RapID N!trate A Rosu Sau. Galben Orice deEvoItarg aunel quorl rosit sa‘u. N

- s 3 RapID Nitrate B portocaliu portocalii trebuie evaluatd drept pozitivd

este detectatd prin absenta capacitatii v : 5 m e | ~oor] =
de a diazotiza reactivii nitrati. 10 IND RapID Spot Indole aroniu sau ortocaliu sau rice ezvo.tare a Un%l culori ma.rc.)nvu sau

- - - — negru rosu negre trebuie evaluata drept pozitiva.

9 NO Nitrat 0,3% Reducerea nitratului la nitriti este 6,13,14
3 . . . . X . Transparent, . . L

detectata prin capacitatea de a diazotiza g+ NO RapID Nitrate A cafeniu sau Roz sau rosu Orice dezvoltare a unei culori rosii sau roz
reactivii nitrati. 2 RapID Nitrate B galben pai trebuie evaluata drept negativa.

10 IND Triptofan 0,16% Utilizarea triptofanului are ca rezultat 6,13,14 N N ] . . ] ] ]
formarea de indol care este detectat cu NOTA: Panelurile trebuie citite privind in jos prin godeurile de reactie pe un fundal alb.
reactivul RapID Spot Indole. **Test NO,: Efectuati testul NO, atunci cand testul PRO (cavitatea 1) este singurul test pozitiv si izolatul de testat este un

cocus gram negativ (suspect de Neisseria sp.). Dezvoltarea culorii pentru testele cu rezultat negativ poate fi lentd. Asteptati
un interval complet de 5 minute pentru dezvoltarea culorii inainte de citirea si inregistrarea reactiilor NO, .



Tabelul 3. Diagrama controlului de calitate pentru panelurile RapID NH

Sau

28. Takahashi, H., H. Tanaka, H. Inouyr, T. Kuroki, Y. Watanabe,
S. Yamai, and H. Watanabe. 2002. J. Clin. Microbiol.

Organism (Microorganism) PRO GGT ONPG GLU suc EST RES PO4 ORN URE NO3 IND 40:3035-3037.

— — 29. Koneman, EW.,, S.D. Allen, W.M. Janda, P.C. Schreckenberger,
Haemophilus influenzae Biotipul I ATCC™ 9006 - - - + - - - + + + + + and W.C. Winn. 1997. Color Atlas and Textbook of Diagnostic

. : ™ _ _ _ _ _ _ Microbiology. 5th ed. Lippincott Williams & Wilkins,
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 7901 + + + Y + Vv Philadelphia, PA.
Aggregatibacter aphrophilus ATCC™ 49146 Vv + + + + - \" + - - + - 17. AMBALAJ
Oligella urethralis ATCC™ 17960 Vv + - - - - + - - - - - R8311001 - Sistem RapID NH......oovvvvveeerrerrres 20 teste/kit
Moraxella catarrhalisa ATCC™ 8176 + - - - - + Y - \% - Vv - 18. LEGENDA SIMBOLURILOR

+, pozitiv; —, negativ; V, variabil; (-), de obicei negativ; (+), de obicei pozitiv

2 Tulpinile indicatoare cheie demonstreaza performanta acceptabild 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.?®
6. Faceti referire la microcodul obtinut in formularul de raport
din ERIC pentru identificare.

12. REZULTATELE SI INTERVALUL DE VALORI PRECONIZATE

Diagrama diferentiald RapID NH (Tabelul 4) si diagrama biotipului
Haemophilus (Tabelul 5) ilustreaza rezultatele preconizate pentru
sistemul RapID NH. 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 ofera baza, prin codificarea numericd a rezultatelor testelor
digitale, pentru o abordare probabilistica a identificarii izolatului
de test.

Identificarile sunt efectuate utilizand scorurile individuale ale
testelor din panelurile RapID NH impreuna cu alte informatii de
laborator (de exemplu, coloratie gram, aerotolerantd, dezvoltare
pe medii diferentiale sau selective etc.) pentru a produce un
model care seamand statistic cu reactivitatea cunoscuta pentru
taxonii inregistrati in baza de date a sistemului RapID NH. Aceste
modele sunt comparate prin utilizarea diagramelor diferentiale
RapID NH (Tabelul 4) sau prin derivarea unui microcod si
utilizarea ERIC.

13. CONTROLUL CALITATII

Au fost testate toate numerele de lot ale sistemului RapID NH
utilizdnd urmatoarele organisme de control al calitatii si au fost
identificate drept acceptabile. Testarea organismelor de control
trebuie efectuata in conformitate cu procedurile de control
al calitdtii stabilite in laborator. Daca sunt observate rezultate
aberante ale controlului calitdtii, rezultatele pacientului nu
trebuie raportate. Tabelul 3 enumera rezultatele preconizate
pentru bateria selectatd de organisme de testare.

Note:

e Controlul de calitate al reactivilor RapID se realizeaza prin
obtinerea reactiilor preconizate pentru testele care necesita
adaugarea reactivilor (cavitatile 8-10).

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
inghetate sau liofilizate. Tnainte de utilizare, tulpinile de
control al calitdtii trebuie transferate de 2-3 ori din locul de
depozitare pe un mediu cu agar care este recomandat pentru
utilizarea cu sistemul RapID NH.

e  Formulele, aditivii si ingredientele mediului de culturd
variaza de la producdtor la producdtor si pot varia de la
lot la lot. Ca rezultat, mediile de culturd pot influenta
activitatea enzimatica constitutiva a tulpinilor de control al
calitatii desemnate. Daca rezultatele tulpinilor de control al
calitatii difera de modelele indicate, o subcultura pe mediu
dintr-un lot diferit sau de la alt producétor va rezolva adesea
discrepantele privind controlul calitatii.

14. LIMITE

1. Utilizarea sistemului RapID NH si interpretarea rezultatelor
necesita cunostintele unui laborant competent, care este
instruit in metode microbiologice generale si care utilizeaza
in mod judicios instruirea, experienta, informatiile despre
probe si alte proceduri pertinente inainte de raportarea
identificarii obtinute cu ajutorul sistemului RapID NH.

2. Sursa probei, reactia de oxidazd, caracteristicile coloratiei
gram si dezvoltarea pe agaruri selective trebuie luate in
considerare atunci cand se utilizeaza sistemul RapID NH.

3. Sistemul RapID NH trebuie utilizat cu culturi pure ale
organismelor de test. Utilizarea populatiilor microbiene
mixte sau testarea directd a materialului clinic fara culturd va
genera rezultate aberante.

4. Sistemul RapID NH este conceput pentru a fi utilizat cu taxonii
enumerati in diagrama diferentiald RapID NH. Utilizarea de
organisme care nu sunt enumerate in mod specific poate
duce la identificari gresite.

5. Valorile asteptate enumerate pentru testele sistemului
RapID NH pot diferi de rezultatele testelor conventionale sau
de informatiile raportate anterior.

6. Acuratetea sistemului RapID NH se bazeaza pe utilizarea
statistica a unei multitudini de teste special concepute si a
unei baze de date exclusive, brevetate. Utilizarea oricarui
test individual gasit in sistemul RapID NH pentru a stabili
identificarea unuiizolat de testare este supusa erorii inerente
n cadrul testului respectiv.

7. Au fost raportate tulpini PRO-negative de N. gonorrhoeae.*®
Cand se face referire in ERIC, un microcod derivat dintr-un
N. gonorrhoeae PRO-negativ va avea ca rezultat o stare de
suprapunere probabila cu Kingella kingae. Cu toate acestea,
o astfel de suprapunere are o probabilitate semnificativd
ca N. gonorrhoeae ca prima alegere. Sunt necesare teste
suplimentare pentru a rezolva starea de suprapunere. Testul
superoxol (peroxid de hidrogen 30%) poate fi utilizat pentru
a diferentia N. gonorrhoeae (pozitiv) si K. kingae (negativ).>*’

8. Au fost raportate tulpini de Neisseria meningitidis GGT
negative.”® Dacd se suspecteazd, sunt necesare teste
suplimentare, cum ar fi acidificarea carbohidratilor
(adicd maltoza si glucozd), pentru a identifica definitiv
izolatele PRO-pozitive, GGT-negative care sunt altfel
caracteristice pentru N. meningitidis sau N. gonorrhoeae.

15. CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale sistemului RapID NH au fost
stabilite prin testarea in laborator a culturilor de referinta si stoc
si a izolatelor clinice proaspete.>®

Tabelul 5 - Diagrama cu biotipul Haemophilus® (consultati
sectiunea 12)

Organism IND ORN URE

Haemophilus influenzae
Biotipul | + + +
Biotipul Il + + -
Biotipul Il si biogrupul
aegyptius® - + -
Biotipul IV - + +
Biotipul V + - +
Biotipul VI - - +
Biotipul VII + - -
Biotipul VIII — - -

Haemophilus parainfluenzae
Biotipul | - - +
Biotipul Il - + +
Biotipul Il - + -
Biotipul IV + + +
(Biotipul V)© - - -
Biotipul VI + - +
Biotipul VII + + -
Biotipul VIII + - -

2 Adaptat din Manual of Clinical Microbiology. 10th ed.*

®Analiza profilurilor proteinelor membranei exterioare poate
fi utilizata pentru a diferentia biotipul Ill de H. influenzae si
biogrupul aegyptius.?®

<In prezent, nu este clar daci aceste tulpini sunt H. parainfluenzae,

H. segnis sau H. paraphrophilus.

Tabelul 4 - diagrama diferentiald RapID NH (a se vedea sectiunea 12)
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Tiparit in Regatul Unit

Organism (Microorganism) PRO GGT ONPG GLU SuUC EST RES PO4 ORN URE NOs3 IND
Aggregatibacter actinomycetemcomitans® 46 98 1 95 16 59 39 58 1 0 79 0
Aggregatibacter aphrophilus® 2 92 96 98 98 12 90 99 0 0 90 0
Aggregatibacter segnis * 0 90 52 33 0 24 98 0 0 96 0
Branhamella catarrhalis’ 39 0 0 0 0 99 92 8 0 63 0
Cardiobacterium hominis 12 96 0 79 63 0 93 0 0 0 99
Eikenella corrodens 86 0 9 0 0 0 23 0 97 0 93 0
Gardnerella vaginalis 99 0 77 91 44 1 12 0 0 0 0
Haemophilus ducreyi 0 0 0 8 0 0 0 79 0 0 96 0
Haemophilus haemolyticus 0 0 0 97 0 0 13 99 0 99 96 90
Haemophilus influenzae“ 4 0 0 98 0 2 9 99 50 50 96 50
Haemophilus parahaemolyticus 0 0 88 98 95 0 12 99 34 99 99 0
Haemophilus parainfluenzae 2 0 93 98 96 0 12 99 50 50 96 50
Kingella denitrificans 93 0 0 91 0 5 91 0 0 0 94 0
Kingella kingae 19 0 0 76 0 0 57 98 0 0 0 0
Moraxella atlantae 0 22 0 0 0 8 90 96 0 0 0 0
Moraxells lacunata 0 0 0 0 96 5 0 0 88 0
Moraxella nonliquefaciens 0 0 0 0 94 0 0 96 0
Moraxella osloensis 39 0 0 0 0 93 27 0 0 9 0
Neisseria cinerea 99 0 0 0 0 0 68 0 0 0 0
Neisseria elongata subsp. nitroreducens? 79 0 0 0 0 0 91 0 0 0 89 0
Neisseria flavescens 92 9 0 0 0 0 99 96 0 0 0 0
Neisseria gonorrhoeae 98h 0 0 87 0 1 4 0 0 0 0 0
Neisseria lactamica 96 0 99 97 2 5 0 18 0 0 0 0
Neisseria meningitidis 93 98i 0 96 0 0 62 8 2 0 0 0
Neisseria mucosa 96 2 0 95 92 0 92 1 0 0 95 0
Neisseria sicca/subflava 97 14 0 95 96 2 96 9 0 0 0 0
Neisseria weaveri/elongata® 99 0 0 0 0 0 96 0 0 0 0 0
Oligella ureolytica 12 99 0 0 0 0 98 9 0 99 0 0
Oligella urethralis 39 99 0 0 0 0 99 0 0 0 0 0
Pasteurella multocida 0 0 97 96 0 46 99 94 0 98 99
Psychrobacter phenylpyruvicus’ 0 7 0 0 0 18 95 5 31 95 62 0
Suttonella indologenes? 7 92 0 96 84 31 98 90 0 0 0 99

2Desemnat anterior drept Haemophilus actinomycetemcomitans.
“Desemnat anterior drept Haemophilus aphrophilus.
‘Include biogrupul aegyptius.

9Desemnat anterior drept grupul CDC M-6.
eDesemnat anterior drept grupul CDC M-5 (Neisseria weaveri).
‘Desemnat anterior drept Moraxella phenylpyruvica.

eDesemnat anterior drept Kingella indologenes.
"Au fost raportate tulpini negative PRO ale Neisseria gonorrhoeae.*®
‘Au fost raportate tulpini negative GGT ale Neisseria meningitidis.?®

“Desemnat anterior drept Haemophilus segnis
I Desemnat anterior drept Moraxella catarrhalis
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