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1. INTENDED USE

The RapID™ STR is a qualitative micromethod using enzyme
reactions to identify clinical isolates of Streptococcus species
and other related Gram-positive bacteria grown on agar.
Used in a diagnostic workflow to aid clinicians in treatment
options for patients suspected of having bacterial infections.
The device is not automated, is for professional use only and
is not a companion diagnostic.

The RaplD STR System is intended to aid in the identification
of Lancefield groups A, B, C, D, and G streptococci, viridans
streptococci, and Streptococcus pneumoniae, Enterococcus
spp., Aerococcus spp., Gemella spp., Leuconostoc
spp., Pediococcus spp., Weisella confusa, and Listeria
monocytogenes.**® A complete listing of the organisms
addressed by the RapID STR System is provided in the RapID
STR Differential Chart.

2. SUMMARY AND EXPLANATION

RaplID STR System is comprised of (1) RapID STR Panels and (2)
RaplID STR Reagent. RapID STR 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 RapID STR System are based on microbial
degradation of specific substrates detected by various
indicator systems. The reactions employed are a combination
of conventional tests and single-substrate chromogenic
tests, described in Table 1.

4. REAGENTS

RaplID STR Reagent (provided with kit)
Reactive ingredient per liter:

(15 ml/Bottle)

0-DianiSidiNe......ccveviiiieiieieee e 0.9 ml
RaplID Inoculation Fluid

(R8325102, supplied separately) (1 ml/Tube)
KCl ...6.0g

Cacl, ..
Demineralized Water

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.

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. RaplID STR Reagent is toxic and may cause harm to the
environment. Harmful by inhalation, contact with skin or
eyes, or if swallowed. May cause cancer, impair fertility,
or cause harm to unborn child. Danger of serious
irreversible effects.

2. RefertoSafety DataSheet, available on company website,
and product labeling for information on potentially
hazardous components, for detailed information on
reagent chemicals.

Composition / information on ingredients

Methyl alcohol 67-56-1

Acetic acid 64-19-7

2-Methoxyethanol 109-86-4
[1,1’-Biphenyl]-4,4’-bis(diazonium), 3,3’-dimethoxy-,
(T-4)-tetrachlorozincate(2-) (1:1) Fast Blue B salt 14263-94-6

6. HAZARDS NOT OTHERWISE CLASSIFIED (HNOC)

Poison, may be fatal or cause blindness if swallowed. Vapor
harmful. Cannot be made non-poisonous. WARNING! This
product contains a chemical known in the State of California
to cause birth defects or other reproductive harm.

Emergency Telephone Number

INFOTRAC - 24 Hour Number: 1-800-535-5053

Outside of the United States, call 24 Hour Number: 001-
352-323-3500 (Call Collect)

7. STORAGE

8°C
2°C

The RapID STR System should be stored in its original
container at 2-8°C until use. Allow product to equilibrate to
room temperature before use. DO NOT interchange reagents
among different RapID systems. 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.

8. 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.

9. SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, AND TRANSPORT

Specimens should be collected and handled following
recommended guidlines.2%*

10. MATERIALS SUPPLIED

* 20 RaplID STR Panels

® 20 Report forms

e RaplID STR Reagent (one plastic dropper-bottle containing
reagent sufficient for 20 panels)

¢ 2 chipboard incubation trays

e Instructions for Use (IFU)

e 1 color guide

11. MATERIALS REQUIRED BUT NOT SUPPLIED

 Loop sterilization device

¢ Inoculating loop, swabs, collection containers

¢ Incubators, alternative environmental systems

e Supplemental media

e Quality control organisms

e Gram stain reagents

* Microscope slides

e Cotton swabs

¢ RaplID Inoculation Fluid-1 ml (R8325102)

e McFarland #1 turbidity standard or equivalent (R20411)
o Pipettes

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

12. CONTENTS SYMBOLS
ISTR Panels

| RapID Report Forms

I STR Reagent

| Incubation Trays | Incubation Trays

1. Test organisms must be grown in pure culture, examined
by Gram stain, and tested for hemolysis prior to use in

Note: Hemolysisisenhanced by incubation anaerobically

2. Test organisms may be removed from nonselective
agar growth media. The following types of media are

Tryptic Soy Agar (TSA) with or without 5% Sheep Blood;

e Some media containing or supplemented with mono-
or disaccharides are not recommended since they may
suppress glycolytic activity and reduce test selectivity.

e Plates used for inoculum preparation should preferably
be 18-24 hours old. Slow growing isolates may be tested

e The use of media other than those recommended may

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

e Suspensions significantly less turbid than a #1 McFarland
standard may result in aberrant reactions.

e  Bacterial suspensions that are slightly more turbid than
a #1 McFarland standard will not affect test performance
and are recommended for stock cultures and quality

However, bacterial suspensions

significantly more turbid than a #1 McFarland standard

I STR Panels
DANGER H302 Harmful if swallowed | Report Forms
H312 Harmful in contact with skin I STR Reagent
H314 Causes severe skin burns and eye
damage
H335 May cause respiratory irritation
— 13. PROCEDURE
US & EU H331 Toxic if inhaled
H336 May cause drowsiness or dizziness Inoculum Preparation:
H360 May damage fertility. May damage the
unborn child
H370 Causes damage to organs this system.
H372 Causes damage to organs through
US & EU rolonged or repeated exposure .
i € i id orin 5-7% COa..
P201 Obtain special instructions before use
P202 Do not handle until all safety precautions
have been read and understood
P281 Use personal protective equipment as recommended:
required
L
US ONLY P264 Wash face, hands and any exposed skin Chocolate Agar.
thoroughly after handling
P270 Do not eat, drink or smoke when using Notes:
this product
P271 Use only outdoors or in a well-ventilated
area
P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/
vapors/spray
P310 Immediately call a POISON CENTER or )
doctor/physician using 48-hour plates.
P304+P340 | IF INHALED: Remove victim to fresh air
and keep at rest in a position comfortable compromise test performance.
for breathing.
P363 Wash contaminated clothing before reuse
P303+P361 | IF ON SKIN (or hair): Take off immediately
+P353 all contaminated clothing. Rinse skin with
water/shower
P305+P351 | IF IN EYES: Rinse cautiously with water Notes:
+P338 for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do.
Continue rinsing
P337+P313 | If eye irritation persists: Get medical
advice/attention
P405 Store locked up
P403+P233 | Store in a well-ventilated place. Keep control strains
container tightly closed :
P501 Dispose of contents/container to an
approved waste disposal plant

may compromise test performance.

Table 1. Principles and Components of the RapID STR System

Cavity # | Test Code | Reactive Ingredient Quantity | Principle Bibliography #
Before Reagent Addition:
1 ARG L-arginine 2.0% Hydrolysis of arginine releases basic 11-13
products which raise the pH and
change the indicator.
2 ESC Esculin 0.5% Hydrolysis of glucoside releases 12
esculetin which reacts with ferric ion
forming a black compound.
3 MNL Mannitol 1.5% Utilization of the carbohydrate 1,2,11
4 SBL Sorbitol 1.5% substrate produces acidic products
5 RAF Raffinose 12% Yvhi.ch lower the pH and change the
indicator.
6 INU Inulin 1.5%
7 GAL p-Nitrophenyl-B,D-galac- 0.1% Hydrolysis of colorless p-nitro- 14-16
toside phenyl-substituted glycoside or
8 GLU p-Nitrophenyl-B,D-glucoside | 0.1% phosphoester releases yellow
NAG p-Nitrophenyl-n-acetyl-8,D [0.1% p-nitrophenol.
glucosaminide
10 PO, p-Nitrophenyl phosphate 0.2%
After Reagent Addition:
7 TYR Tyrosine B-naphthylamide |0.05% Hydrolysis of arylamide releases free 15, 17-19
8 HPR Hydroxyproline B-naphth-  |0.08% B-naphthylamine which is detected
ylamide with RapID STR Reagent.
9 LYS Lysine B-naphthylamide 0.08%
10 PYR Pyrrolidine B-naphthyla- 0.1%
mide

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 18-24 hours at 35-37°C.

Inoculation of RapID STR 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 reaction cavities at approximately 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 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 panelis tilted too quickly, air may be trapped
at the test cavity junction, restricting fluid movement.

Reaction Cavities
(Front of Tray)

/45°

6. Return the panel to a level position. If necessary, gently

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

Notes:

e Examine the test cavities, 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 STR Panels:

Incubate inoculated panels at 35-37°Cin 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 STR Panels:

RapID STR panels contain 10 reaction cavities that, in
addition to hemolysis, provide 15 test scores. Test cavities 7
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 after the addition of reagent to
provide the second test result. The bifunctional test cavities
that require RapID STR Reagent are indicated with the first
test above the bar and the second test below the bar.

RaplID STR Panel Test Location

Cavity # 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10
Test code | ARG | ESC | MNL| SBL | RAF [ INU | GAL | GLU | NAG | PO
TYR | HPR | LYS | PYR
1. While firmly holding the RapID STR 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 the reagent, read and score
cavities 1 (ARG) through 10 (PO,) from left to right using
the color guide and interpretation guide presented in
Table 2. Record the test scores in the appropriate boxes
on the report form using the test code above the bar for
bifunctional tests.

3. Add 2 drops of RapID STR Reagent to cavities 7 (TYR)
through 10 (PYR).

Allow at least 30 seconds but no more than 3 minutes for
color development. Read and score cavities 7 through
10. Record the scores in the appropriate boxes of the
report form using the test codes below the bar for
bifunctional tests.

5. Record the hemolysis reaction for the test isolate in the
box provided on the report form. The hemolysis reaction
serves as the 15th test and should be scored as positive
for beta-hemolytic isolates only. Alpha and gamma
hemolysis should be scored as negative.

Reference the microcode obtained on the report

Table 2. Interpretation of RapID STR System Tests* (see Color Guide for examples)

Reacti
Cavity # |[Test Code |Reagent — £aciion - Comments
Positive | Negative
Before Reagent Addition:
1 ARG None Red or dark orange Yellow or Only a red or dark orang.e. color
yellow-orange should be scored as positive.
) ESC None Black Clear, tan, or .Ilght Any development of a dark bl.aFk
brown deposit color should be scored as positive.
3 MNL Any significant yellow or
Yellow or
4 SBL None cllow-orange Red or orange yellow-orange color should be
5 RAF 4 & scored as positive
6 INU None Yellow, yellow- Red Any significant change fro.m red
orange, or orange should be scored as positive.
7 GAL Only the development of a
8 GLU significant yellow color should
Clear, tan, or very i
9 NAG None Yellow be scored as positive. Very pale
pale yellow .
or questionable colors should be
10 PO, .
scored as negative.
After Reagent Addition:
7 TYR Light purple or Any shade of purple should be
3 PR RapID STR Reagent purple Clear, tan, or yellow scored as positive.
9 LYS Only the development of a distinct,
Clear, tan, or light very dark purpl‘e color should be
RaplID STR Reagent |Very dark purple R scored as positive. Very pale or
10 PYR to medium purple .
questionable colors should be
scored as negative.

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



Table 3. Quality Control Chart for RaplID STR Panels

19. SYMBOL LEGEND

Organism ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYS PYR E Catalogue Number
Enterococcus faecalis ATCC® 29212 + + + + - - - + + (=) Vv - + + In Vitro Diagnostic Medical Device
Enterococcus hirae ATCC 49479 + + - - - - + - + - v +* (=) + Consult Instructions for Use (IFU)
(formerly E. durans)
Streptococcus gallolyticus™® ATCC® 9809 - + + - + + + + v - - - + - Temperature Limitations (Storage temp.)
Streptococcus pyogenes® ATCC® 19615 + - - - - - - (+) - + + - + + Contains sufficient for <N> tests
+, 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.?®

® Previously Streptococcus bovis

*Note: Enterococcus durans may yield a very weak positive reaction in the HPR cavity. Gemella morbillorum ATCC® 27824 can also be used as a quality control strain for the HPR reaction. However, E. durans should

still be used for quality control with the GLU and LYS cavities.

Do not use if package is damaged

Do not re-use

Batch Code (Lot Number)

LQ%EE@mE@@ﬁﬁggg

form in ERIC (Electronic RapID Compendium) for the  16. LIMITATIONS 8. Facklam, R.R. and M.D. Moody. 1970. Appl. Microbiol. Use By (Expiration Date)
Ll 1. The use of RapID STR System and interpretation 20:245-250. Importer
14. RESULTS AND RANGE OF EXPECTED VALUES of results requires the knowledge of a competent 9. Holt J.G., N.R. Krieg, P.H. Sneath, J.T. Staley, and ST.
The RaplD STR Differential Chart (Table 4) illustrates the mltcrqbltatjlqglst,famllllar.\NltPL!arOfattTry piﬁce;dure(sj,w:o \B/V|||t|arT15|. 1999‘;1 Bsrg\;y{“s. Manuzl Vs-ik-Detfng;inanve Unique Device Identifier
expected results for RapID STR System. Differential Chart !s ,ra,me In general micro _'o_ ogica m? ods an ,W ° acteriology- ed. Willlams an fikins, Baltimore, Authorized representative in the European
. " judiciously makes use of training, experience, specimen MD. B
results are expressed as a series of positive percentages for inf i 4 oth finont d bef. Community
each system test. This information statistically supports the n orm_a on, gn 9_ er. per nc.sn prqce ures €lore  1o0. Isenberg, H.D., E.M. Veilozzi, J. Shapiro, and L.G. Rubin. UK Conformity A d
. . . reporting the identification obtained using this system. . . . ) onformity Assesse
use of each test and provides the basis, through numerical 1988. J. Clin. Microbiol. 26:479-483.
codl.ng of <':||g|t'al test results,. for a probabilistic approach to 2. Characteristics such as Gram stain re?ctlon, hemoly§|s, 11. Blazevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of European Conformity Assessment
the identification of the test isolate. and cellular morphology must be considered when using . . . - . .
Biochemical Tests in Diagnostic Microbiology. John Wiley f
I L the RaplD STR System. Manufacturer
Identifications are made using individual test scores from & Sons, New York, NY.
RapID STR panels in conjunction with other laboratory 3. RaplID STR System must be used with pure cultures of 12. Facklam. R.R. 1976. Crit. Rev. Clin. Lab. Sci. 6:287-317. RapID™ and ERIC™ are trademarks of Thermo Fisher Scientific
information (i.e. Gram stain, hemolysis, colonial morphology, test organisms. The use of mixed microbial populations ! and its subsidiaries.
growth on differential or selective media) to produce a or direct testing of clinical material without culture will ~ 13. Gross, K.D, N.P. Houghton, and L.B. Senterfit. 1975. J. ATCC® is a registered trademark of American Tvpe Culture
pattern that statistically resembles known reactivity for taxa result in aberrant results. Clin. Microbiol. 1:54-60. Collection & vp
recorded in tgt:hRapthStLR SysteTtﬁat;baig.ﬁsggﬁpatte;nsl 4. RaplD STR System is designed for use with the taxa listed ~ 14. Bridge, P.D. and P.H. Sneath. 1983. J. Gen. Microbiol.
are compare ) rOL,Jg € usg ot the Rap ferentia in the RapID STR Differential Chart. The use of organisms 129:565-597.
Chart, or by derivation of a microcode and the use of ERIC. t ifically listed lead to misidentificati
not specinically listed may lead to misidentifications. 15. Guilbault, G.G. 1970. Enzymatic Methods of Analysis.
15. QUALITY CONTROL 5. Expected values listed for RapID STR System tests may Pergamon Press, New York, NY. C
All lot numbers of RapID STR System have been tested using differ from conventional test results or previously 16. Nord, C.E., A.A. Lindberg, and A. Dahlback. 1975. Med. n 2797
thebfollowing q;lalit¥ co.ntrol ?rganisn;s and have be:n flc()jurl;d reported information. Microbiol. Immunol. 161:231-238.
to be acceptable. Testing of control organisms shou e .
6. The accuracy of RapID STR System is based on the :
performed in accordance with established laboratory quality - v p. - y . . 17. Facklam, R.R., L.G. Thacker, B. Fox, and L.A. Eriquez. d o
. statistical use of a multiplicity of specially designed tests 1982. J. Clin. Microbiol 15:987-990 Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
control procedures. If aberrant quality control results are and an exclusive, proprietary database. The use of any - . : : ) ) )
noted, patient results should not be reported. Expected ingl p dl he RaplD STR S . blish  18. Norris, JR. and DW. Ribbons. 1976. Methods in www.thermofisher.com/microbiology
Its for selected quality control organisms are listed in single test found In the Rap ystem to establls S ; Tel: (800) 255-6730 < International: (913) 888-0939
‘rl'ei:lj 3 the identification of a test isolate is subject to the error Microbiology. Vol. 9. Academic Press, New York, NY. www.oxoid.com/IFU
able 3. ) . . .
inherent in that test alone. 19. Westley, J.R., P.J. Anderson, V.A. Close, B. Halpern, and  Europe +800 135 79 135  US 1 855 2360 190
Notes 17. PERFORMANCE CHARACTERISTICS E.M. Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15-822-825. CA 1 855 805 8539 « ROW +31 20 794 7071
T T SSTATA T e 5T e pertomnce chers v 20 MO b e, i o
. been established by laboratory testing of reference and M.A. Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. Sth Version Date of modifications introduced
addition of the reagent (cav. 7-10). stock cultures at Remel and by clinical evaluations using fresh ed. ASM Press, Washington, D.C.
e Organisms which have been repeatedly transferred on  clinical and stock isolates.???* 21. Forbes, B.A., D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey IFU8311003 August 2023 )
agar media for prolonged periods may provide aberrant ;o p161 |0GRAPHY and Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Updated to meet IVDR requirements
results. Elsevier, St. Louis, MO. i i
Qualit trol strai hould be stored f 1. Lennette, E.H.,, A. Balows, W.J. Hausler, Jr., and J.P. Printed in the UK
ua ',Y con r.o strains s o_u e s orev rozen or Truant. 1980. Manual of Clinical Microbiology. 3rd ed. 22. Appelbaum, PC, M.R. Jacobs, W.M. Palko, E.E.
lyophilized. Prior to use, quality control strains should be ASM, Washington, D.C. Frauenhoffer, and A. Duffett. 1986. J. Clin. Microbiol.
transferred 2-3 times from storage on an agar medium ! ’ 23:843-846.
that is recommended for use with RapID STR System. 2. Balows, A, W.J. Hausler, Jr, KL Herrmann, H.D. ) )
. . . . Isenberg, and H.J. Shadomy. 1991. Manual of Clinical 23. Arduino, M., SK. McAllister, S.M. Aguero, and
o Forn?ulanons, additives, and ingredients of culture Microbiology. 5th ed. ASM, Washington, D.C. LA. Bland. 1994. Abstract C-138. Abstracts of the
media vary from manufacturer to manufacturer and 94th General Meeting of the American Society for
may vary from batch to batch. As a result, culture 3. Poole, PM. and G. Wilson. 1976. J. Clin. Microbiol. Microbiology. ASM, Washington, D.C.
media may influence constitutive enzymatic activity 29:740-745. 24 Hi busch CJ. DM, Nikolai and DA. Bruck
of designated quality control strains. If quality control 4 k2 klam R.R. 1977. J. Clin Microbiol. 5:184-201 - Hinnenbusch, ST e Ikofal, an -A. Bruckner.
strain results differ from the patterns indicated, a ’ ) ) ) 1991. Am. J. Clin. Pathol. 96:459-463.
subculture onto medium from a different batch or from 5. Ruoff, K.L. and L.J. Kunz. 1982. J. Clin. Microbiol. 15:920-  5¢ You, M.S. and R.R. Facklam. 1986. J. Clin. Microbiol.
another manufacturer will often resolve quality control 925. 24:607-611.
iserepancies 6. Berlutl'li, F., M.C. Thaller, S. Schlppa, F. Pantanella, and R. ¢ cjinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
Pompei. 1993. Int. J. Syst. Bacteriol. 43:63-68. Quality Control for Commercial Microbial Identification
7. Collins, M.D., D. Jones, J.A. Farrow, R. Klipper-Balz, and Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
K.H. Schleifer. 1984. Int. J. Syst. Bacteriol. 34:220-223.
Table 4 - RapID STR Differential Chart (see section 14)
Organism ARG | ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO. TYR HPR LYS PYR HEM
B-hemolytic Streptococci:
Group A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 0 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Group B (S. agalactiae) 99 2 1 1 1 2 96 0 94 1 2 92 92
Group C/G 99 4 3 0 1 98 12 99 96 1 99 99
Enterococci:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 0 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 0 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 0 7 0 1 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 0 90 0 3 6 0 26 2 99 0
Group D Streptococci:
S. bovis 97 98 0 96 77 99 99 5 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 0 98 99 1 1 48 1 98 0 0
S. equinus 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0 0
Viridans Streptococci:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 0 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 0 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 2 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 0 91 0 0 90 40 0 96 1 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Other:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 0
Leuconostoc mesenteroides group 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

?Previously designated as Streptococcus sanguis I/

AT030008B
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1. NPEAHA3HAYEHUE
RapID™ STR e KayectBeH MUKpPOMETOA, W3MON3BaLL

€H3MMHU peakumMn 3a I/I,EI,eHTVICI)I/ILI,VIpaHe Ha KJAUHUYHMK
v3onatm oT Buaose Streptococcus v apyrn cpogHu pam-
NOJIOXKUTENHN BaKTepun, oTImeXaaHu Bbpxy arap. M3nonsea
ce B ANarHOCTUYHWTE NpoLeaypy KaTo MOMOLLHO CPeaCTBO 3a
NeKapu npu onuununte 3a 1e4eHne Ha NnaumMeHTn CbC CbMHEHNE
3a baKkTepuanHu nHpekumn. U3genmeto He e aBTOMaTU3NPaHO,
camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba e n He e NnpegHasHaYeHo
33 CbMBTCTBALLO AMArHOCTUYHO U3genve.

Cuctemata RapID STR e npepHasHayeHa ga NOMOrHe npw
MOEHTUOULMPAHETO Ha CTPEnToKoKM oT rpynn A, B, C, Dun G
no Lancefield, 3eneHeewm ctpenTokokn wu Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus spp., Aerococcus spp., Gemella
spp., Leuconostoc spp., Pediococcus spp., Weisella confusa
u Listeria monocytogenes.*° [Tb/ieH CNUCBK Ha OpraHn3mMuTE,
agpecupaHn ot cuctemata RaplD STR, e npepocTaseH
B AvdepeHLManHaTta guarpama Ha RaplD STR.

2. ONUCAHMUE N OBACHEHUE

Cuctemata RaplID STR ce cbctom ot (1) naHenm RapID STR u (2)
peaktns RaplD STR. MaHenute RaplD STR ca nnactmacosu
nnaku 3a efHOKpaTHa ynoTpeba ¢ 10 peakLMOHHU AMKK, KOUTO
CbAbpXKaT AexnapaTvpaHn peakTusu. [laHensT nossonAsa
€JHOBPEMEHHO MHOKY/IMPaHe Ha BCAKA AMKa C NpeaBapuTeNnHO
onpeseneHo KoNn4yectso MHOKyNym. CycneHsna oT TecToBuA
OpraHu3bM B TEYHOCTTa 33 MHOKynauma RaplD ce u3nonssa
KaTo MHOKY/IYM, KOWTO pexuapaTtupa v MHULMMPA TecToBuTe
peakumn. Cnep MHKyBMpaHe Ha naHena BcAKa TecToBa
KyXMHa Ce M3cnefBa 3a PeakTUBHOCT ype3 oTbenassaHe Ha
NpoABABAHETO Ha LBAT. B HAKOM cnyyam, 3a Aa ce ocurypu
NpoMAHa Ha LUBETa, KbM TecToBuUTe AMKM TpabsBa ga ce
006aBAT peakTnBW. MONAYYEHUAT MOAEN Ha NONOKWUTENHU
W OTpULATENIHW Pe3yaTaTh OT TecTa ce M3Moa3Ba KaTo OCHOBA
3a UAeHTUOMLMPAHE Ha TECTOBUA M30NaT Ype3 CPaBHEHUE CbC
CTOMHOCTWTE Ha BEPOATHOCTTa B AndepeHumanHaTa gnarpama
(Tabnuua 4) nnu ypes nsnonssaHe Ha codpryepa RaplD ERIC™.

3. NPUHLMUN

TectoBeTe, n3nonssaHu B cuctemata RaplD STR, ce ocHoBaBaTt
Ha MWKpPOBHO pasrpaxaaHe Ha cneunduuHm cybetpaty,
OTKPUBAHW  4Ype3  Pas3/IMYHN  UHOMKATOPHU  CUCTEMM.
M3non3saHuTe peakuumn ca KOMBUHALMA OT KOHBEHLMOHANHU
TECTOBE U XPOMOFEHHM TECTOBE C eaMHUYEH cybcTpaT, onncaHmu
B Tabnmua 1.

4. PEAKTUBU

Peaktus RapID STR

(npesocTaBeH ¢ KOMMNIEKTa)
PeakTuBHa CbCTaBKa Ha IMTbP:
0-AWaHU3UANH

TeuHocCT 3a MHOKyNauua RaplD
(R8325102, npeaocTass ce OTAE/HO)

(15 ml/wwwe)
0,9 ml

(1 ml/enpyseTka)

KCI ettt 60g
CACL oot 05g
[eMUHEPANU3NPAHA BOOA ..vververrernrererieensessessessesnens 1000,0 ml

5. MPEANA3HW MEPKWU U NPEAYNPEXAEHNA

To3u NpoayKT e npeaHasHayeH 3a in vitro AnMarHoCTUYHA
ynotpeba u Tpabea A3 ce M3NoN3Ba OT NOAXOAALLO 0ByYeHn
nmua. Tpabsa fAa ce B3emaT npeanasHU MepKU  cpeLly
PVCKOBETE OT MMUKPOBUONOTMYHM OMACHOCTM Ype3 NPaBUIHO
cTepunusMpaHe Ha npobuTe, KOHTelHepwTe, cpenaTa
1 TECTOBUTE NaHenwu cnes ynotpeba. YkasaHuaTa Tpabsa aa ce
4eTaT M cnenBaT BHUMATENHO.

Anapatyparta, KOATO He e 3a eHOKpaTHa ynoTpeba, Tpabea aa
ce CTepuAn3Mpa Ypes NoAXoAALLA NpoLieaypa cnes ynotpeba,
BBMPEKN Ye MNPEeAMNoYUTaHUAT MeToZ € aBTOKIaBUpaHe
32 15 muHytM npu 121°C; npoayKTuTe 3a eaHOKpaTHa
ynoTtpeba Tpabsa ga 6bAaT aBTOKNABUPAHW WAW U3FOPEHW.
PascunBaHeTo Ha MOTEHUMANHO MHPEKLUMO3HM MaTepuanu
TpAbBa fJa ce OTCTpaHM HesabaBHO c abcopbupalua
XapTueHa candeTka U 3ambpceHaTa 30Ha [a ce NOYMCTU CbC

cTaHzapTeH 6akTepuaneH gesvHdeKTaHT uam 70% ankoxon.

HE w3nonssaiite HaTpueB Xxunoxioput. MaTepuanute,

M3M0/A3BaHM 3a MOYMCTBAHE HA PA3/IMBAHWA, BK/IOYUTEHO

pbKaBuuM, TpabBa [a ce W3XBbPAAT KaTo 6MONOrMYHO

OMacHM OTNaabLM.

He v3nonsBaiiTe peakTusBW cnep, M3TMYaHe Ha OTnevaTaHus

CPOK Ha roAHOCT.

He n3nonsealite, ako Mma foKasaTesIcTBa 3a 3aMbpcABaHe Uau

APYrv NpU3HaUW Ha BNOLLaBaHe.

Bcekun ceproseH MHUMAEHT, KOWTO e Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C

nsgenverto, Tpabea Aa 6bae AOKNAABAH Ha NPOU3BOAUTENA

M Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha CTpaHaTa YaeHKa, B KOATO ca

YCTaHOBEHW NOTPEBUTENAT U/MAN NaumeHTwbT. B cayyait Ha

HapyluaBaHe Ha paboTaTa Ha U3zenneTo, He ro M3non3saiTe.

BHumaHwue!

1. Peaktusbr RaplD STR e TOKCMYEeH M MOXe Aa MpUYMHU
BpeAa Ha oKosHaTa cpesa. Toli e BpeAgeH Npu BaMLLIBaHe,
KOHTaKT C KOXKaTa UM O4nTe Uan Npu nombluaHe. Mosxe
A3 noBefe [0 paKk, Aa Hapylu NAoA0BUTOCTTa MM Aa
NPUYMHK yBpEXKAaHe Ha HepoaeHoTo AeTe. OnacHoCT oT
Cepvo3HN HeobpaTMmK nocneauLm.

2. BuKkTe MHGOPMALMOHHMA NNCT 33 6e30MacHOCT, OCTbNEH
Ha yebcaliTa Ha KOMMAHWATA, U ETUKeTUpaHeTo Ha
NpPOoAyKTa OTHOCHO MHbOPMaLMA 3a NOTEHLLMANHO OMNACHU
KOMMOHEHTM K 3a noapobHa MHbOpMALMA OTHOCHO
XUMUYHUTE PEAKTUBH.

Cbcras/mHbOPMaLMA 3a CbCTaBKUTE

MeTtunos ankoxon 67-56-1

OueTHa KucenuHa 64-19-7

2-meToKcuetaHon 109-86-4

[1,1"-6udennn]-4,4’-6uc(amnasonnit), 3,3’-4MMeETOKCH-,

(T-4)-TeTpaxnopoumHkaTt(2-) (1:1) con Fast Blue B 14263-94-6

6. OMACHOCTH, HEKNACU®ULUUPAHM NO APYr
HAYMH (HNOC)

OTpoBa, Moxe Aa bbae daTasHa v fa NPUYMHK chenota npu
nornbluaHe. BpegHv napu. He moxke Aa ce Hanpasu HEOTPOBHO.
NPEAYNPEXAOEHUE! To3n npoayKT cbaobpKa XMMWKan,
3a KolTo B wata KanupopHusa e M3BeCTHo, Ye MpuyMHABa
BpoAeHM AedeKTn UAn APy PENPOAYKTUBHU YBPEKAAHMA.
TenedoHeH HoMep 3a CrewWwHM cayYam

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

M3BbH CbeanHeHUTe WaTn, obageTe ce Ha cnefHUs
AeHoHoleH Homep: 001-352-323-3500 (obagete ce

3a cbbupaHe)

7. CbXPAHEHME

8°C
2°C

Cuctemata RaplD STR TpabBa ga ce cbxpaHsaBa B CBOA
opurvHaneH KoHTeiHep npu 2 — 8°C g0 MOMeHTa Ha
ynotpeba. M34akaiite npoayKta a ce ypaBHOBECU A0 CTailHa
Temnepatypa npeau ynotpeba. HE pa3smeHsitTe peakTusu
mexay pasnuvuHu cuctemun RaplD. M3Bagete camo 6pos
naHenun, HeobxoAMMM 3a TecTBaHeTo. 3aTBOpeTe OTHOBO
nnactmacosata Topbuyka u HesabaBHO BbpHeTe Ha 2 — 8°C.
MaHenuTe TpAbGBa Aa ce M3NOA3BAT B CbLUMA AEH, B KOMTO ca
M3BaZleHN OT CbxpaHeHue. TeyHoCTTa 3a MHOKynaumua RaplD
TpAbBa fa ce CbXpaHABaA B CBOA OPUTMHANEH KOHTElHep npu
cTaiHa Temnepatypa (20 — 25°C) 4o momeHTa Ha ynoTpeba.

8. BJIOLLABAHE HA MPOAVKTA

To3n NpoayKT He TpsabBa 4a ce M3nosi3Ba, ako (1) CPOKbT Ha
FOAHOCT € M3TeKb/, (2) nnacTmacoBaTta niaka e cyyneHa uim
KanakbT e KOMMpometvpaH uam (3) uma apyrv npusHaum
Ha B/IOLIaBaHe.

9. CbBUPAHE, CbXPAHEHWUE N TPAHCINOPT HA NPOBU

MpobuTe TpsabBa aa ce cbbupaT 1 06paboTBaT, KaTo ce cnassar
npenopbyaHuTe yKasaHma. 2%

10. NPEAOCTABEHU MATEPUAJIU

© 20 naHena RapID STR

* 20 bopmynspa 3a oTHETU

® Peaktne RapID STR (eaHO M1acTMacoBO WMLLE C KanKkomep,
CbAbPIKALLO PEaKTHB, focTaTbyeH 3a 20 naHena)

® 2 nnaku 3a uHKybauma ot NA4

® NHCTpYKUMK 3a ynoTpeba (IFU)

¢ 1 pbKOBOACTBO 3a LiBeTOBETE

11. HEOBXOAWUMMW, HO HENPEAOCTABEHU MATEPUANIN

- [H302 BpeaHo npu normbluaHe o
0 nAc H312 Bp 4 P S L4 Map,enme 3a CTepuansauma Ha nose
€[JHO MPY KOHTAKT C KosKaTa M o
HOCT ETT I'Ip A P L4 MHOKyﬂMpaLIJ,O no3e, TaMMNOHU, KOHTEUHEPU 3a C'b6l4paHe
PUYMHABA TEXKKM U3rapAHIUA Ha KoXaTa
11 CEpUO3HO YBpeNKaaHE Ha ounTe L4 MHKyﬁaTOpM, ANTePHAaTUBHU CUCTEMMU 33 OKO/NIHa Cpeaa
% H335 Moske f1a NPUUNHI ApasHeHe Ha © [lombAHuTeNHa cpesa
AUXaTeNnHuTe NbTuwa ° OpI’aHVISMM 3a KOHTPO/1 Ha Ka4eCcTBoTO
H331 TOKCMYHO NPV BANLLBaHE * PeaktuBu 3a ougeTABaHe no Npam
CALL U EB- H336 Mo’e A2 PUUYMHI CbHAMBOCT © [peaAMeTHM CTbKAA 332 MUKPOCKON
POMENCKUA I CBETOBBPTEN * MamyyHun TamnoHu
Cblo3 H360 Moske aia yspean nioposutocTTa. Moxe Aa © TeuHoCT 3a MHOKyNauma RaplD — 1 ml (R8325102)
BPEAV HEPOAEHOTO AeTe
YEPEAN HepoA A o CTaHA@pT 3a mbTHOCT no McFarland Ne 1 unu ekBuBaneHTeH
H370 Yepexaa opraHuTte (R20411)
H372 MprYmnHABa yBPEXAAHE Ha OpraHn o MuneTu
Npu NPOAB/XKMTENHA MW NOBTapALLA
ce eKcnosuupa  ERIC (EnektpoHeH komneHanym RaplD, R8323600) (no nsbop).
P%Al-ngﬁV::'E(a-ﬂ P201 BuisKTe CieLyanHn MHCTPYKLMK npeau ynotpeba 12. CUMBO/IU HA CbAIbPXAHUETO
P202 He nousaiite pabota, JOKaTo He cTe npoyenu
Cblo3 1 pa36pasu BCULYKM NPEANasHA MEPKN 3a I STR Panels I Manenn STR
6esonacHocT
— I Report Forms I dopmynapu 3a otuetn RaplD
F'ﬁ” P281 W3non3Baiite iM4HM NpeanasHu cpeacTsa
_—— €nopes UsUCKBaHNATa | STR Reagent | Peaktusu STR
P264 M3muiite cTapaTenHo NNLETO, pbLeTe U BCAKa "
OTKpWTa KoXa cnep, paboTa | Incubation Trays | Mnaku 3a UHKybauma
CAMO P270 He sxKTe, He NuifTe 1 He nyLueTe, Korato
3A CALY W3M0/3BaTe TO3M NPOAYKT 13. MPOLUEAYPA
P271 W3non3Baiite camo Ha OTKpUTO Uau B fobpe MpurorBsaHe Ha MHOKyNyM:
NpoBeTpyBa cpeaa 1. TMpean ynoTpeba B cucCTemaTa TECTOBWTE OpPraHU3MM
p260 He B-”/-"'L”Bafm npax/pnm/ras/mvmna/ TpabBa Aa 6baaT OTrIejaHM B YMCTa KyATypa, U3cneasaHu
napu/cnpen
P P 4ypes oupeTABaHe Nno FpaM U TeCTBaHM 3a Xemo/1n3a.
P310 HesabasHo ce obagete 8 LLEHTBHP MO

TOKCUKONIOIUA nnm Ha nekap

P304+P340 | NPV BAMLLUBAHE: M3BeaeTe noctpaganus Ha
YMCT Bb3ZYX 1 10 MOCTaBETE B MOKO B NO3ULA,
ynecHasalla ANLWAHETO.

P363 M3nepeTe 3ambpceHOTO 06n1€K10 Npeau

NoBTOpHA yroTpeba

P303+P361 |MPX KOHTAKT C KOXATA (unm KocaTa):
+P353 He3abasHo cBanete LANOTO 3aMbPCEHO
06n1ek10. U3nnakHeTe Koxara ¢ Boga/
B3emeTe Ayl

P305+P351 | MPX KOHTAKT C O4UTE: Mpomusaiite

+P338 BHMMAaTE/IHO C BOAA B NPOAb/IKEHNE Ha
HAKO/IKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE neww,
aKo MMa TaKWBa, 1 IOKO/IKOTO TOBA € Bb3MOMHO.
Hpo,qbn»(eTe C NpOMUBaHeETO

P337+P313 | AKO Apa3HEHEeTO Ha O4nUTe NPOAb/IKaBa:
MoTbpceTe MeANULIMHCKM CbBET/NOMOLL,

P405 [a ce cbxpaHaBa Nog, Koy

P403+P233 |/[la ce cbxpaHABa Ha J06pe NPOBETPUBO MACTO.
CoxpaHaBaliTe KOHTeliHepa N/ILTHO 3aTBOpeH

P501 W3xBbprieTe ChAbpIKaHUETO/KOHTENHEPa

8 0A06PEH LIEHTbP 33 U3XBbPAAHE Ha OTNAAbLM

3abenexkka: XemonmsaTa ce 3acusiBa Ypes MHKybUpaHe
B aHaepobHu ycnosus unv B 5 —7% CO..

2. TecToBWTE OpraHW3MM moxe Aa 6baaT OTCTpaHeHW oT
HeceneKkTUBHa arapHa pacTeXxHa cpega. lMpenopbusat ce
cnefHUTe BUAOBE Cpeau:

TpuntnyeH coes arap (TSA) cbe nam 6e3 5% oB4a KpbBs;
LLlokonaaos arap.

3abenexku:

*  Hakou cpeau, CbabpXKaALLM UM AOMBAHEHWU C MOHO- UK
Av3axapuau, He ce MpernopbyBaT, Tbi KaTo Te MoXe Aa
NOTUCHAT [MUKOAUTUYHATA aKTMBHOCT M Aa Hamanat
CeNIeKTUBHOCTTA Ha TecTa.

* 3anpeanoyvTaHe e NAakuTe, M3NoA3BaHM 3a NPUrOTBAHE
Ha MHOKYNyM, Aa ca Ha 18 — 24 vaca. basHopacTawmTe
M30M1aTM MOXe Ja 6baaT TecTBaHM C NOMOLTA Ha
48-4acoBu Nnaku.

® M3nonsBaHeTo Ha Cpeaa, pPasnMyHa OT NpenopbyaHuTe,
MOXe Aa KomnpomeTupa paboTaTa Ha TecTa.

Ta6nuua 1. NpUHLUMNKU U KOMNOHEHTU Ha cucTemara RaplD STR

Homep | Kop PeaKTMBHa cbCTaBKa Konuuecrso | MpuHumn Homep Ha
Ha AMKa | Ha TecTa 6ubnuorpadusa
Mpeay pobaBaHe Ha peaKTuB:
1 ARG L-aprmHuH 2,0% XnAaponunsarta Ha aprMHMH NpousBeXaa 11-13
OCHOBHM NPOAYKTH, KOUTO NOBMLLIABAT
pH ¥ npomeHAT MHAMKaTopa.
2 ESC EckynuH 0,5% Xnuaponusara Ha roKo3ng, 12
0cB0OOXKAaBa ECKYNIETUH, KOUTO
pearuvpa c »kesne3eH MoH, 0bpasyBaliku
4YepHO CbeMHEHME.
3 MNL MaHuton 1,5% M3non3BaHeTo Ha BbrnexmapaTHua 1,2,11
4 SBL Cop6uTon 15% cybCTpaT NporsBeKaa KUCeNUHHN
5 RAF > 1.2% NPOAYKTU, KOUTO NOHUKasaT pH
aguHosa 22 M MPOMEHAT MHAMKATOPA.
6 INU NHynnH 1,5%
7 GAL p-HuTpodeHun-B,D- 0,1% Xuaponwusata Ha b6esugeTeH 14-16
ranakTosung, P-HUTPODEHNN-3aMECTEH MNKO3UA,
8 GLU p-HuTpOdEHNN-B,D- 0,1% nnn pocdoectep ocBobOXKAaBa KbAT
TMIOKO3UZ, p-HUTpOdeHoN.
9 NAG p-HUTPOdEHUN-N-aLeTUN- 0,1%
B,D rntoko3amuHug,
10 PO, p-HuTpodeHnn pocdat 0,2%
Cnep, no6aBAHe Ha peaKkTuB:
7 TYR TuposuH B-HadTnamug, 0,05% Xnaponusarta Ha apunamung, 15,17-19
8 HPR XMAPOKCHMPONH 0,08% ocBoboKaaBa cBoboaeH B-HadTnamuH,
B-HadbTMRAMUA KOWTO ce OTKpMBa ¢ peaktus RapID STR.
9 LYS JIn3unH B-HadpTunamug, 0,08%
10 PYR Muponnput B-Hadptunamug, | 0,1%
3. CnomolyTta Ha Mamy4yeH TaMMNOH WM MHOKy/AMpaLo io3e 5. KaTo noaabplkaTe paBHA, XOPU3OHTasHa  No3uuMA

cycneHAmMpanTe AOCTaTbYyeH pacTex OT araposaTa nnaka
B TEYHOCT 3a MHOKynaumsa RapID (1 ml), 3a ga nocturHete
BW3yasIHa MBTHOCT, paBHa Ha N2 1 ctaHAapT 3a MBTHOCT Mo
McFarland nnu eksuBaneHT.

3abenexku:

e CycneHsuuTe, 3HAYUTENIHO  MO-MANKO  MBTHM  OT
Ne 1 craHgapt no McFarland, moxe fa posefat fo
QHOPMA/HU peakumu.

e BaKTepuasHM CYCMEeH3MM, KOUTO Ca MANIKO MO-MbTHU
ot Ne 1 craHgapT no McFarland, HAmMa ga NoBAMAAT Ha
edeKTMBHOCTTa Ha TecTa M ce NPenopbYBaT 3a U3XOLHU
KYATYPU W LLAMOBE 33 KOHTPO/ Ha KauyecTBOTO. Bbnpeku
TOBa HaKTEpPMaNHM CyCNeH3nu, 3HAUYUTENHO NO-MbTHU OT
Ne 1 craHgapT no McFarland, moxe aa KomnpomeTmpat
edeKTMBHOCTTa Ha TecTa.

e CycneHsuuTte TpAbBa Aa ce CMECAT CTapaTenHo U Aa ce
pa3bbpKaT Ha BOPTEKC, aKo e HeobXoaMMO.

e CycneHsuuTe TpsAbBa fa ce M3NOA3BaT B pamMKuTe Ha
15 MUHYTU cnep, NpUroTBAHETO.

4. TMnaka c arap moxke fa 6bae MHOKyAMpaHa 3a yMcToTa
M BCAKAKBM HEOBXOAMMM [AOMbIHUTENHM TecToBe, KaTo
ce u3non3ea npoba c 1o3e OT TecToBaTa CyCneH3us OT
enpyBeTKaTa C TEYHOCT 3a WMHOKynauusa. MHKybupaite
nnakata 3a 18 — 24 yaca npu 35 -37°C.

WUHokynupaHe Ha naHenu RaplD STR:

1. Omnenete NOKPUTMETO Ha Kanaka Ha NaHena Hag, nopta
33 WMHOKy/NauMsa, KaTto u3gbprate e3u4eTo C Hagmnuc
,OTnenere 3a MHOKy/MpaHe” Harope 1 HanABo.

2. CnomoluTa Ha NUneTa BHUMATENHO Npexsbp/ieTe LANAOTO
CbIbpKaHMe Ha enpyBeTKaTa C TEYHOCT 3a MHOKy/NaLma
B FOPHUWA AeceH brb/l Ha MaHena. 3anevaTalite OTHOBO
nopta 3a MHOKyIaUMA Ha naHena, Kato HaTUCHeTe
OTNeNALLOTO e31ye 06paTHO Ha MACTOTO My.

3. Cnepakato fobaBWTe TeCTOBATA CyCrNeH3naA U KaTo AbprKute
naHena Ha paBHa MOBLPXHOCT, HaK/IOHeTe NaHena Hasaz,
M HaBbH OT PeaKLMOHHWUTE AMKM Ha NpubansutenHo 45°
(BmskTE MO-goNY).

PeakunoHHN SMKn

Banb6HaTvHa 3a
VHOKynauws (sagHa
CTpaHa Ha nnakara)

45"\
4. ,D,OKaTO HaKNaHATe Ha3aj, NeKO pasKknarteTte naHena ot

efiHa Ha pyra CTpaHa, 3a Aa pasnpeaenunTte paBHOMepPHO
MHOKYNIYMa Mo NPOTeXKeHWe Ha 3aHWUTE NPerpagm, Kakto

€ MNOKa3aHo no-aony.
»

(noctura ce Hait-gobpe ypes u3nonssaHe Ha ropHarta
4acT Ha macaTa KbM AbHOTO Ha PEaKUMOHHWUTE AMKM),
6aBHO HaK/IOHETe MaHena Hampes, KbM PeakLMOHHWUTE
AMKKM, [OKaTO WMHOKYyMbT MoTede Mo nperpagure
B peaKLMOHHWTE AIMKM (BUXKTe no-gony). Tosa Tpsabea aa
eBaKyMpa e MHOKYIYM OT 3a4HaTa YacT Ha naHena.
3abenexka: AKO NaHenbT ce HaKIOHW TBbpae 6bp3o,
B CbeAMHEHMETO Ha TECTOBMUTE AIMKM MOXKe 3 6be yN0BeH
Bb3AyX, OrpaHNyaBaiKu ABUKEHMETO HA TEYHOCTTA.

PeakLMOHHU iMK1
(npeaHa cTpaHa
Ha nnakara)

/45
6. BbpHeTe naHena B paBHa No3uuma. AKo e Heobxoaumo,
JIeKo NoyyKaiiTe NaHena no ropHaTa YacT Ha MacaTa, 3a Aa
OTCTpaHWTe Bb3yXa, YI0OBEH B AMKUTE.
3abenexku:
¢ [lpernepaiite TectoBMTe AMKM, KOUTO TpAbBa Aa ca
6e3 mexypyeTa M PaBHOMEPHO 3aMb/iIHEHW. JIeKu
HepeaHOCTM B 3aMb/IBAaHETO Ha TecToBaTa AMKa Ca
NpUeMInNBU U HAMA @ NOBAUAAT Ha ePEKTUBHOCTTA Ha
Tecta. AKO nNaHensT e rpybo HenpaBW/IHO HaMb/HEH,
TpAbBa Aa ce MHOKYAMPA HOB MaHen U HenpasWIHO
HaMb/IHEHUAT NaHen Aa ce U3XBbPAW.
® 3aBbplueTe UHOKY/ALMATA Ha BCEKM NaHen, Nosy4asaly,
TEYHOCT 33 WHOKynauua, npegu [Aa WHOKy/nupate
AOMbAHUTENIHU NaHeNN.
e He nossonABaiiTe MHOKyNyMa Aa OCTaBa B 3ajHaTa
4acT Ha NaHena 3a NPOABAXKUTENHU nepuoay, bes aa
3aBbplUKTE NpoLeaypaTa.
WHKy6upaHe Ha naHenu RaplD STR:
MHKY6MpaiiTe WHOKyNMpaHuTe naHenn npu 35 — 37°C
8 nHkybatop 6es CO, 3a 4 vyaca. 3a no-necHo bBopasee,
NaHennTe MOXe fa ce MHKYBMpaT B Niaku 3a MHKybaums ot
NAY, npefocraBeHn ¢ KOMNAEKTa.
OueHKa Ha naHenu RaplID STR:
MaHennte RaplD STR cbabpxat 10 peakuMOHHWU AMKM,
KOWTO B AOMbAHEHME KbM XemMo/M3a, ocurypasat 15 Tectosu
pesynTata. TectoBM AMKM OT 7 o 10 ca BUPYHKULMOHANHMK,
KaTo CbAbpXKaT ABa OTAENHM TecTa B efHa W Cblua AMKa.
BUdYHKLMOHaNHWTE TecToBe MbPBO Ce OUeHABaT npeau
[06aBAHETO Ha peakTMBa, OCUIypsABall, MbPBUA TECTOBU
pesyntaT, a cneA ToBa CblyaTa AMKa Ce OUeHABa cnef,
[063aBAHETO Ha PeaKkTUB, 3a Aa Ce OCUrypUu BTOPUAT TECTOBU
pe3ynTaTt. BUPYHKLMOHANHUTE TECTOBU AMKM, KOUTO U3NUCKBAT
peaktus RaplID STR, ca 0603HaueHM C MbpBUA TECT HaZ IeHTaTa
1 BTOPUA TECT NOA, IeHTaTa.

PasnonoxeHue Ha TectoBuA naHen RapID STR

Homeprasawkal 1 | 2 | 3 | 4 |5 |6 |7 |8 9 |10
Kon taTecta |ARG|ESC |MNL|SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | PO4
TYR|HPR]| LYS | PYR
1. [okaTo abprkuTe 3apaBo naHena RaplD STR Ha paboTHuA
N/0T, OT/IeneTe KanaKa C eTUKeTa OT PeaKLMOHHUTE AMKH,
KaTo M3abpnaTe J0/HOTO AACHO €3M4e Harope 1 HanABo.

Tabnuua 2. TbaKyBaHe Ha TecToBU cuctemu RaplD STR* (BUrKTe pbKOBOACTBOTO 3a LiBETOBE 32 NpUMepH)

Homep |Kop Peakuusa
Peaktns KomeHTtapm
Ha AMKa | Ha TecTa MonoxurtenHa |0'rpm.|,a'renua
MNpeau no6aBsHe Ha PEaKTUB:
1 ARG Hama YepseHo nan Koato nam Camo YepBeH MM TBMHOOPAHKEB LBAT
TbMHOOPAHKEBO YKbTO-OPaHKeBO | TpA6Ba Aa Ce OLEeHABA KaTo NOIOKUTENIEH.
Mpo3payHo, 6exoso
BcAko nposABaABaHe Ha TbMHOYEPEH LBAT
2 ESC Hama YepHo WN cBeTNOKapABO
TpabBa [a ce oLeHsABa KaTo NOOXKMUTENHO.
oT/1araHe
3 MNL BCEKM 3HAUMM 3KbJIT MW XKB/TO-OPaHIKEB
bato nunm YepseHo nnm
4 SBL Hama LBAT TpAbBa Aa ce oLeHABa KaTo
YKb/ITO-OPAH}KEBO | OPAHXKEBO
5 RAF NoNoXUTENEH
HonTo,
BcAka 3HauMTeNnHa NPOMAHA OT YepBEHO
6 INU Hama KbNTO-OpaHXeBo |YepBeHo
TpA6Ba [a ce OLeHABa KaTo NO/IOKUTEHA.
WX OpPaHKEBO
7 GAL CaMo NpoABABAHETO Ha 3HAUMUM XKbAT LBAT
Mpo3payHo,
8 GLU TpAbBa [a ce oLeHsABa KaTo NOOKMUTENHO.
Hama Konto 6exxoBo nm
9 NAG MHoro 6a1eu UM CbMHUTENIHU LIBETOBE
MHOTO 61e40KbATO
10 PO, TpabBa fa ce OLeHABaT KaTo OTPULATENHW.
Cnep fo6aBAHe HA PeaKTUB:
7 TYR Peaktus CseTnonnnaso Mpo3payHo, 6ex0Bo | Bcekn HioaHe Ha Mnaso Tpabea aa ce
8 HPR RaplID STR WAN INNABO WIN XKbITO OLLeHABA KaTO MOIOXKUTENEH.
9 LYS Camo pa3BUTUETO Ha ACEH, MHOTO
Mpo3payHo, 6eKoBo | TbMHONMNAB LBAT TPAOBA A3 ce oLeHnABa
PeakTns Moro WU CBETNO A0 KaTo nonoxutenHo. Muoro 6aegm nam
10 PYR RapID STR TbMHO/IM/IaBO A ’ A
CcpegHo IMNaBo CbMHUTE/IHU LiBeTOBE TPsAbBa Aa ce oLeHABaT
KaTO OTPULLATENHM.

*3ABENIEXXKA: MaHenute TpabBa Aa ce 0TYeTaT, KaTo Ce reAa Hagoy Npe3 PeakLuMOHHUTE AMKM BbPXY 631 GOH.



Ta6nauua 3. [uarpama 3a KOHTPO/ Ha KauecTBOTO 3a naHenu RaplD STR
OpraHusbm ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYS PYR
Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + - - - + + (=) Vv - + +
Enterococcus hirae ATCC 49479 . + _ _ _ _ + _ + _ v o ) +
(npeam HapwyaH E. durans)
Streptococcus gallolyticus® ATCC™ 9809 - + + - + + + + Vv - - - + -
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + - - - - - - (+) - + + - + +
+, NONIOKUTENHO; —, OTpMUATenHo; V, Bapupa; (—), 0BMKHOBEHO OTpULATENHO; (+), 0OBUKHOBEHO MONOXKUTENHO

2 KnioyoBuUTe MHAMUKATOPHU LWAMOBE [AEeMOHCTPUPAT NPUEMIMNBO NPeACTaBAHe Ha Hal-nabunHua cybeTpaTt B cucTemaTta M PeakTMBHOCT B 3HauuTeNeH 6poit AMKM, CbIIacHO NpenopbkuTe Ha MHCTUTYTa 3a KAMHWUYHK
b Mpeay HapuuaH Streptococcus bovis
*3abenexka: Enterococcus durans moxe fa foBefe A0 MHOro cnaba nosnoxuTesnHa peakums B smkata ¢ HPR. Gemella morbillorum ATCC™ 27824 moske Cblo Aa ce M3Mo/3Ba KaTo LamM 33 KOHTPO/ Ha KauyecTBOTO 3a
peakuusTa ¢ HPR. Bbnpeku ToBa E. durans Tpsabsa Aa ce M3Mon38a 3a KOHTPO/T Ha KayecTBOTO B AMKMTE GLU m LYS.

1 NabopaTopHM CTaHAAPTU 33 PaLMOHANM3MPaAH KOHTPOA Ha Ka4yecTBoTo.?®

2. be3 pobaBsaHe Ha peaKTMBa, OTYETETE U OLIEHETE AMKM OT
1 (ARG) po 10 (PO,) oT nABO HaAACHO, KaTo M3non3sarte
PBKOBOACTBOTO 3a LBETOBETE W PbKOBOACTBOTO 3a
MHTepnpeTaumsa, npeactaseHn B Tabnuua 2. 3anuwere
TECTOBUTE Pe3yNTaTh B CbOTBETHUTE NoJieTa Ha popmynsapa
3a OTYeT, KaTo M3MOoN3BaTe KOAA Ha TecTa Haf NeHTaTa 3a
61dyHKLMOHaNHN TecToBe.

3. [ob6asete 2 Kanku peaktus RaplD STR B amku ot 7 (TYR)
10 10 (PYR).

4. W3vakaiite noHe 30 CEKyHAM, HO He noBeye OT 3 MUHYTH,
3a nposBABaHe Ha LgeTa. OTYETETE U OLEHETE AMKM OT
7 po 10. 3anuweTe pesyntatuTe B CbOTBETHUTE MoseTa
Ha dopmynapa 3a OTYeT, KaTo U3rnos3saTe KogoBeTe Ha
TecToBe Nog, eHTaTa 3a 6UPYHKLMOHANHMU TecToBe.

5. 3anuweTe peakumAaTa Ha Xemoau3a 3a TeCTOBMA M3o/aT
B NpeaocTaBeHOTO nosne Ha ¢opmynsapa 3a AOKNa4.
Peakumata Ha xemonusa cayu Kato 15-Tm Tect u
TpAbBa Aa ce OLEHABA KaTo NOIOKUTEIHA caMo 3a beTa-
XEMONUTUYHU n30n1aTu. Anda 1 rama xemonusarta Tpsbsa
@ Ce OLEHABAT KaTo OTPULATE/THMU.

6. HanpaBeTe cnpaBka C MMKpPOKOAQ, MONYy4YeH BbB
dopmynapa 3a goknag, s ERIC (EnektpoHeH KoMNeHanym
RaplID) 3a ngeHTMdUKaumaTa.

PE3YATATU WU [OUAMNA30H OT OYAKBAHUTE
CTOMHOCTHU

14.

OndepeHumanHata auarpama Ha RaplD STR (Tabnuua 4)
WNIOCTPUPA OYaKBaHUTE pe3ynTaTu 3a cuctemata RaplD STR.
Pesyntatute oT audepeHuManHata guarpama ce uspasasar
KaTo nopeamua OT MONOXUTENIHWM MNPOLEHTU 33 BCEKM
cucTemeH TecT. Tasu MHPopMaLMA NOAKpens CTaTUCTUYECKU
M3NoN3BaHETO Ha BCEeKM TecT M OocurypaBa OCHOBaTa —
ypes UMPPOBO KoaMpaHe Ha UMPPOBUTE pesynTaTM ot
TecTa — 3a BEPOATHOCTEH MOAXOA, Ha WAEHTUPUUMPaHe Ha
TecToBMA U30nar.

NaeHTUdMKaLmmM ce U3BbPLLBAT C NOMOLLTA HA MHAWBUAYANHU
TECTOBU OUEHKM OT naHenun RaplD STR BbB Bpb3Ka € Apyra
nabopatopHa WHdopmaums (Hanp. ouseTtasBaHe no [pam,
Xemonusa, MoppoNorma Ha KONOHUMUTE, PacTeX BbpXy
avdepeHUManHa UK cenekTMBHa cpeaa), 3a Aa ce noayuu
MOZEN, KOMTO CTaTUCTUYECKM HanopobaBa M3BecTHaTa
PEeaKTUBHOCT 3a TaKCOHW, 3anucaHu B 6asaTta [AaHHM Ha
cuctemata RaplD STR. Tean mopenu ce cpaBHABAT uypes
M3M0/3BaHETO Ha AndepeHLManHaTa agnarpama Ha RaplD STR
WAN Ypes U3BNINYaHE Ha MMKPOKOA, 1 n3nonssaHe Ha ERIC.

15. KOHTPOJ1 HA KAYECTBOTO

Bcuukm naptmagHun Homepa Ha cuctemata RaplD STR ca
TecTBaHM C NOMOLLTa Ha CNeAHUTe OPraHM3MK 3a KOHTPOA Ha
KayecTBOTO M e YCTaHOBEHO, Ye ca MpuemsiMBu. TecTBaHETO
Ha KOHTPO/MHUTE oOpraHM3Mu TpabBa A3 ce U3BbPLUBA
B CbOTBETCTBME C YCTaHOBEHWTE NabopaTopHW npoueaypu
3a KOHTPOJ/l Ha KayecCTBOTO. AKO ce 3abenieaT OTK/IOHeHUA
B pes3yntaTUTe 3a KOHTPOA Ha KayecTBoTo, pesyatatuTe
3a naumeHTMTe He Tpabsa fa ce AoknaggaT. OuvakBaHWTe
pesynTaTi 3a 3bpaHu OpraHM3MM 3a KOHTPO Ha KayecTBOTO
ca u3bpoeru B Tabamua 3.

3abenexkku

KoHTponbT Ha KayectBOoTO Ha peaktmea RaplD STR
Ce OocCbliecTBABA Ypes3 MoNydYaBaHE Ha OvaKBaHWUTe
peaKkuuu 3a TecToBe, U3NCKBALLM fobaBAHe Ha peakTuBa
(amkn 7 —10).

OpraH13mMK, KOUTO ca 61N MHOTOKPATHO NPEXBbPIAHN
BbPXy arapHa cpeia 3a NPOAbL/IKUTENHM Nepuoau ot
Bpeme, MoXe Aa AafaT aHOPMAsIHU Pe3ynTaTu.
LLlamoBeTe 3a KOHTPON Ha KayecTBOTO TpsAbBa A3 ce
CbXpaHABaT 3aMpaseHn uan avodwnmsmpanu. lMpean
ynotpeba LWamoBeTe 33 KOHTPO/ Ha Ka4ecTBOTO TPAGBa Aa
6baaT NpexsbpeHN 2 — 3 MbTU OT MACTOTO Ha CbXpPaHeHue
BbPXY arapHa cpefia, KOATO ce NpenopbyBa 3a U3non3saHe
cbc cuctemata RaplD STR.

dopmynuposkuTe,  f06aBKATE U CbCTaBKUTE  Ha
XpaHuUTeNHaTa cpeJa BapupaT  Npu  pasanvHuUTe
Npou3BOAUTENN M MOXe JAa BapupaT OT naptuaa Ao
napTuaa. B pesynrtart Ha TOBa XpaHUTeNHaTa cpea MoXe
Aa NOBAMAE HA KOHCTUTYTMBHATa E€H3MMHa aKTUBHOCT
Ha onpefeneHu LWamoBe 3a KOHTPOA Ha KavyecTBoTo.
AKO pesynTaTuTe OT LamMa 3a KOHTPOJ/ Ha KavyecTBoTO ce
pasnuuyaBaT OT NMOCOYEHUTE MOAENW, CYOKYNTypa BbpXy
cpefa OT pas/MyHa NapT1aa Uau oT Apyr NpoussoanTen
4YecTo Lie paspelln HecboTBEeTCTBMATAa B KOHTpona
Ha KayecTBOTO.

16. OrPAHUMEHUA
1. W3nonssaHeto Ha cuctemaTa RapID STR
M UHTepnpeTMpaHeTO Ha  pesynTtatute  M3UCKBA

NO3HaHUATA Ha KOMMETEHTEH MMKPOGWONOr, 3anosHaTt
¢ nabopaTopHWTe npoueaypu, KOWTO e obyyeH B 0bLm
MUKPOBMONOTUYHM METOAM U KOMTO Pa3ymHO M3Mon3sa
obyyeHneto, onuta, WHPopmauuATa 3a npobute WU
APYyrM YMeCTHVM npoueaypu npeau [AOKNajBaHe Ha
naeHTUdMKaumMATa, nosyyeHa C MNOMOLLTA HA Tasu
cuctema.

Mpu un3nonssaHe Ha cuctemata RaplD STR Tpsb6ea Aa
ce MMaT npeaBuA, XapaKTEPUCTUKM KaTo peakuua Ha
ouBeTABaHe no Mpam, XeMo/IM3a U KneTbyYHa mopdonorua.
Cuctemata RaplID STR TpabBa ga ce M3non3Ba C YUCTU
KyATypu OT TecToBuM OpraHusmu.  M3nonssaHeto Ha
CMeceHW MUKPOBHW nonynaumm an AMPEKTHO TecTBaHe
Ha KAMHWYeH MmaTepuan 6e3 KynTypa ue fosege [0
QHOPMAJIHU pesynTaTu.

Cuctemata RaplD STR e npegHa3HavyeHa 3a M3non3BaHe
C TaKCOHUTe, M3bpoeHn B audepeHUManHaTa aguarpama
Ha RapID STR. W3non3BaHeTo Ha OpraHWM3mu, KOUTO He
ca KOHKPETHO MOCOYeHU, MOXe [a AoBefe A0 NOrpeLuHn
naeHTUdUKaLumu.

OuaKBaHWTE CTOMHOCTM, MOCOYEHM 3a TecToBeTe
cuctemata RaplD STR, moxe pa ce pasnuyasar
pesyntatute OT KOHBEHLUWOHaNHWUTE TecToBe WU
[AOKNafBaHaTa no-paHo nHdopmauma.

TouHocTTa Ha cuctemata RaplD STR ce ocHoBaBa Ha
CTaTUCTMYecKaTa ynoTtpeba Ha MHOMECTBO CheuuasHo
NPOEKTUPaHU TeCTOBE W U3KAOUMTENHA cobcTBeHa 6asa
AaHHWU. M3non3BaHeTo Ha KOMTO M Aa e camocToATeneH

Ha
oT
oT
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TecT, yact ot cuctemarta RaplD STR, 3a ycrtaHoBaBaHe
Ha uAaeHTUdMKaAUMATA Ha TeCTOB M30/1aT, € 06eKT Ha
rpeLuKaTa, MpMChbLLA CAMO Ha TO3M TecT.
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[la He ce 13M0N3Ba, aKO ONAKoOBKaTa
e rnospegeHa

[la He ce 13M0/13Ba NOBTOPHO

Kog Ha napTtuaata (MapTuaeH Homep)

[a ce nsnonssa o (Cpok Ha roaHocT)

BHocuten

YHUKaneH naeHTudukaTop Ha nsstenveto

OTopu3npaH npeacTaBuTen 3a
Esponeickata 06LHOCT
OueHKa 3a CboTBETCTBUE Ha
06eaMHEHOTO KpasiCTBO

EBpOI’lel’ICKa OLeHKa 3a CbOoTBEeTCTBUE

MNpounssoauten

RapID™ u ERIC™ ca TbproBcku mapku Ha Thermo Fisher Scientific
1 HeliHUTE AbLUEPHM APYXKecTBa.

ATCC™ e peructpupaHa TbproBcka mapka Ha American Type

Culture Collection.

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

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

Espona +800 135 79 135 e CALL, 1 855 2360 190
KaHapga 1 855 805 8539 ¢ [ipyru abprkasu +31 20 794 7071

2797

Bepcua
IFU8311003

BbBeaeHa gata Ha NpomeHuTe

aBryct 2023 r.
AKTyanu3upaHo, 3a Aa OTroBaps Ha
n3ncksaHuATa Ha IVDR

OtneyataHo B O6eAMHEHOTO KPancTBo

OpraHusbm ARG | ESC | MNL | SBL RAF INU GAL GLU NAG POa TYR HPR LYS PYR HEM
B-xemonutnuHm Streptococci:
lpyna A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 0 9 96 72 99 90 1 99 99 97
lpyna B (S. agalactiae) 99 2 1 1 2 96 0 94 1 2 92 0 92
Ipyna C/G 99 3 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
EHTEpoKoKu:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus/mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans/hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 0 7 0 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 90 0 3 6 0 26 2 99 0
Ipyna D Streptococci:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 5 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 0 98 99 1 48 1 98 0 0
S. equinus 0 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0
Viridans Streptococci:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 0 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius/vestibularis 0 91 0 0 90 40 0 96 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Apyrn:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 0
Ipyna Leuconostoc mesenteroides 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

“Mpean onpepensaH Kato Streptococcus sanguis I
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1. URCENE POUZITI

Systém RapID™ STR je kvalitativni mikrometoda vyuZivajici
enzymové reakce k identifikaci klinickych izoldtGd druhu
Streptococcus a dalSich  pfibuznych  grampozitivnich
bakterii kultivovanych na agaru. Pouziva se v diagnostickém
pracovnim postupu jako pomlicka pro lékafe pfFi vybéru
moznosti 1é¢by u pacientll s podezfenim na bakteridlni
infekci. Tento prostfedek neni automatizovany, je urcen
pouze pro profesiondlni poufZiti. Nepredstavuje doprovodnou
diagnostiku.

Systém RaplD STR System je wuren jako pomucka
k identifikaci streptokokd skupiny podle Lancefieldové A, B,
C, D a G, viridujicich streptokoku a organism0 Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus spp., Aerococcus spp., Gemellaspp.,
Leuconostoc spp., Pediococcus spp., Weisella confusa a Listeria
monocytogenes.™ Uplny seznam organism0, na které je
systém RaplID STR System zaméren, je uveden v diferencidlni
tabulce RapID STR.

2. SOUHRN A VYSVETLENI

Systém RaplD STR System se sklada z (1) panelG RapID STR
Panel a (2) ¢inidla RapID STR Reagent. Panely RapID STR
Panel jsou jednordzové plastové zasobniky s 10 reakénimi
dutinami, které obsahuji dehydratované reaktanty. Panel
umoziuje soucasnou inokulaci jednotlivych dutin s predem
stanovenym mnozstvim inokula. Jako inokulum se pouziva
suspenze testovaného organismu v inokulacni tekutiné
RapID Inoculation Fluid, ktera se rehydratuje a iniciuje
testovaci reakce. Po inkubaci panelu se v kazdé testovaci
dutiné zkontroluje reaktivita, pfiCemz se zaznamena vyvoj
barvy. V nékterych ptipadech je tfeba do testovacich dutin
pridat ¢inidla, 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 RapID ERIC™.

3. PRINCIP

Testy pouZivané v systému RaplD STR System jsou
zalozeny na mikrobidlni degradaci specifickych substrat(
detekovanych rdznymi indikdtorovymi systémy. PouZité
reakce jsou kombinaci konvenc¢nich testl a chromogennich
testl s jednim substratem, které jsou popsany v tabulce 1.

4. CINIDLA

Cinidlo RapID STR Reagent
(dodava se se soupravou)
Reaktivni slozka na litr:
O0-AIaNiSIAIN ...cccviiiciie e 0,9 ml

(15 ml/lahvicka)

Inokulaéni tekutina RapID Inoculation Fluid

(R8325102, dodava se samostatné) (1 ml/zkumavka)
KCl ........ ...6,0g
CaCl, ...05¢
Demineralizovana voda. ..1000,0 ml
5. BEZPECNOSTNi OPATRENi A VAROVANI

Tento produkt je urceny k diagnostickému pouZiti in vitro
a sméji jej pouZivat pouze fadné proskolené osoby.
RizikGim spojenym s mikrobiologickym materidlem je nutno
predchazet radnym sterilizovanim vzorkd, nadob, médii
a zkusebnich paneld po poufZiti. Pozorné si prectéte vsechny
pokyny a peclivé je dodrzujte.

Prostfedky, které nejsou urcéeny k jednorazovému pouZiti,
by mély byt po poufZiti sterilizovany jakymkoli vhodnym
postupem, nejvhodnéjsi metodou je vSak autoklavovani
po dobu 15 minut pfi teploté 121 °C; prostiedky na
jedno pouZiti by mély byt autoklavovany nebo spaleny.
Uniklé materialy potencialné infekéni povahy by mély byt
okamZité odstranény pomoci savého papirového ubrousku
a kontaminovana mista by méla byt potfena standardnim
dezinfekénim prostfedkem proti bakteriim nebo 70%
alkoholem. NEPOUZIVEJTE chlornan sodny. Materidly
pouzité k ¢isténi uniklych materiald, véetné rukavic, by mély
byt likvidovany jako biologicky nebezpecny odpad.

Nepouzivejte Cinidla po uplynuti vytisténého data exspirace.

NepouZivejte, pokud objevite jakékoli zndmky znecisténi

anebo jiného znehodnoceni.

Vsechny zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti

s timto prostfedkem, se museji nahlasit vyrobci a pfislusSnému

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

usazen. V pripadé poruchy prostfedek nepouzivejte.

Upozornéni!

1. Cinidlo RapID STR Reagent je toxické a muZe poskodit
Zivotni prostredi. Je Skodlivé pti vdechnuti, styku
s kiZi nebo zasaZeni oci anebo pfi poziti. MlZe vyvolat
rakovinu, poskodit reprodukéni schopnost nebo zpUsobit
poskozeni nenarozeného ditéte. Nebezpedi zavaznych
nevratnych Gcinkd.

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

SloZeni / informace o slozkach

Methylalkohol 67-56-1

Kyselina octova 64-19-7

2-methoxyethanol 109-86-4
[1,1'-bifenyl]-4,4'-bis(diazonium), 3,3'-dimethoxy-,
(T-4)-tetrachlorzine¢natan(2-) (1 : 1), sal Fast Blue B 14263-94-6

6. NEBEZPECI JINAK NEKLASIFIKOVANA (HNOC)

Tabulka 1. Principy a soucasti systému RapID STR System

Jed, pfi poziti mizZe byt smrtelny nebo zpUsobit oslepnuti.
Vypary jsou $kodlivé. Nelze ucinit nejedovatym. VAROVANI!
Tento vyrobek obsahuje chemickou latku zapsanou ve staté
Kalifornie na seznamu latek zplsobujicich poskozeni plodu
nebo jiné reprodukéni poskozeni.

Telefonni ¢islo pro naléhavé situace

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

7. SKLADOVANI

8°C
2°C

Systém RaplID STR System by mél byt aZ do pouZiti skladovan
v plvodnim obalu pfi teploté 2—8 °C. Pfed pouZitim nechte
produkt vytemperovat na teplotu mistnosti. NEZAMENUJTE
Cinidla mezi riznymi systémy RaplD. Vyjméte pouze tolik
paneld, kolik je potfeba k testovani. Plastovy sacek znovu
uzaviete a neprodlené jej vratte do chladnicky (2-8 °C).
Panely museji byt pouZity v den vyjmuti z mista uloZeni.
Inokulacni tekutina RapID Inoculation Fluid by méla byt
az do pouziti skladovana v plvodnim obalu pfi teploté
mistnosti (20-25 °C).

8. ZNEHODNOCEN{ PRODUKTU

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

9. ODBER, SKLADOVANI A PREPRAVA VZORKU

Pfi odbéru a manipulaci se vzorky dodrzujte nasledujici
doporuceni.?>#

10. DODAVANE MATERIALY

¢ 20 paneld RaplD STR Panel

® 20 formuldru zprav

e Cinidlo RapID STR Reagent (jedna plastové lahvicka
s kapatkem obsahujici ¢inidlo v dostatecném mnozstvi pro
20 panel()

¢ 2 drevotfiskové inkubacni misky

e Navod k pouZziti

e 1 priivodce barvami

11. POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI
DODAVKY

o Sterilizacni prostiedek na klicky

¢ Inokulacni klicka, tampony, odbérové nadobky

¢ Inkubdtory, alternativni systémy kultivacnich prostiedi

¢ Doplrikova média

e Organismy pro kontrolu kvality

o Cinidla pro Gramovo barveni

e Mikroskopicka sklicka

* Vatové tampony

¢ Inokulacni tekutina RapID Inoculation Fluid — 1 ml
(R8325102)

* McFarlandQv zékalovy standard ¢. 1 nebo rovnocenny
standard (R20411)

® Pipety

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

| Panely sTr

I Formulafe zprav RapID

| Cinidio sTR

I Incubation Trays Ilnkubaénimisky

1. Testované organismy museji byt pfed pouZitim v tomto
systému kultivovany v Cisté kultufe, vySetfeny Gramovym
barvenim a testovany na hemolyzu.

Hemolyza se zvysi, pokud se inkubuje

anaerobné nebo v prostiedi s 5-7 % CO..

organismy mohou byt odstranény
zneselektivnichagarovychkultivacnichmédii. Doporucuji

Tryptonovy séjovy agar (TSA) s 5 % ovci krve nebo bez ni;

e Néktera média obsahujici nebo doplnéna o mono- ¢i
disacharidy se nedoporucuji, protoze mohou potlacovat
glykolytickou aktivitu a sniZit selektivitu testu.

e Plotny pouZivané pro pfipravu inokula by mély byt
vyhodné staré 18-24 hodin. Pomalu rostouci izolaty Ize
testovat na 48hodinovych plotnéch.

e Pouiziti jinych neZ doporucenych médii mlze ohrozit

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

NEBEZPECI | H302 Zdravi $kodlivy pi poiti
H312 Zdravi $kodlivy pfi styku s kGzi 12. SYMBOLY OBSAHU
H314 ZpUsobuje tézké poleptdni kize =
a poskozeni o&i I STR Panels
H335 Muze zpUsobit podrazdéni dychacich cest |
H331 Toxicky pfi vdechovani Report Forms
USA A EU H336 MuZe zpUsobit ospalost nebo zavraté | STR Reagent
H360 Muze poskodit reprodukéni schopnost
MuZe poskodit plod v téle matky
H370 Zplsobuje poskozeni organt
H372 ZpUsobuje poskozeni organt pfi 13. POSTUP
prodlouzené nebo opakované expozici P¥iprava inokula:
USA AEU P201 Pfed pouZitim si obstarejte specialni
instrukce
P202 Nepoutzivejte, dokud jste si neprecetli
vsechny bezpeénostni pokyny
a neporozuméli jim Poznamka:
P281 Podle potieby pouZivejte osobni :
ochranné prostfedky
POUZEUSA pocy Po manipulaci si dikladn& umyjte obligej, 2. Testované
ruce a veskerou exponovanou pokozku
P270 Pfi pouZivani tohoto produktu nejezte se nasledujici typy médii:
nepijte ani nekufte
P271 Pouzivejte pouze venku nebo v dobie . ) a
vétranych prostorach Cokoladovy agar.
P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary Poznamky:
/ plynné aerosoly
P310 Okamyité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACN( STREDISKO nebo Iékae
P304+P340 | PRI VDECHNUTI: Odvedte postizenou
osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji
v poloze usnadujici dychani.
P363 Kontaminovany odév pfed opétovnym
pouzitim vyperte.
P303+P361 | PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré
+P353 koqtanjinovang’ Eés}'i odéﬂ\fg okamzité provedeni testu.
svléknéte. Oplachnéte khzi vodou /
osprchujte.
P305+P351 | PRI ZASAZENI OC: Nékolik minut
+P338 opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud
je Ize vyjmout snadno. Pokracdujte ve
vyplachovani.
P337+P313 | Pretrvava-li podrézdéni ofi: Vyhledejte ekvivalentu.
lékafskou pomoc/osetieni.
P405 Skladujte uzamcené.
P403+P233 | Skladujte na dobfe vétraném misté. Obal
uchovavejte tésné uzavieny.
P501 Obsah/nadobu zlikvidujte ve schvaleném
zafizeni na likvidaci odpadu.

€. dutiny | K6d testu | Reaktivni slozka Mnoizstvi | Princip Literatura
(¢islo odkazu)
Pred pridanim cinidla:
1 ARG L-arginin 2,0% Hydrolyzou argininu se uvolnuji 11-13
zasadité produkty, které zvysuji pH
a méni barvu indikatoru.
2 ESC Eskulin 0,5% Hydrolyzou glukosidu se uvolriuje 12
eskuletin, ktery reaguje s Zeleznatym
iontem za vzniku ¢erné slouceniny.
3 MNL Mannitol 1,5% VyuZitim sacharidového substratu 1,2,11
4 SBL Sorbitol 15% vznikaji kyselé produkty, které snizuji
— - pH a méni barvu indikatoru.
5 RAF Rafindza 12%
6 INU Inulin 1,5%
7 GAL p-nitrofenyl-B,D-galaktosid | 0,1 % Hydrolyzou bezbarvého glykosidu 14-16
8 GLU p-nitrofenyl-B,D-glukosid 01% nebo fosfoesteru substituovaného
- p-nitrofenylem se uvoliiuje Zluty
9 NAG p-nitrofenyl-n-acetyl-B,D-g- | 0,1 % p-nitrofenol
lukosaminid ’
10 PO, p-nitrofenylfosfat 0,2%
Po pfidani Cinidla:
7 TYR Tyrosin B-naftylamid 0,05 % Hydrolyzou arylamidu se uvolriuje 15, 17-19
8 HPR Hydroxyprolin-B-naftylamid |0,08 % volny B:rjgftylamin, ktery se detekuje
- - pomoci Cinidla RapID STR Reagent.
9 LYS Lysin B-naftylamid 0,08 %
10 PYR Pyrrolidin B-naftylamid 0,1%
Poznamky: Poznamka: P¥i pfilis rychlém naklonéni panelu mize

e Suspenze vyrazné méné zakalené nez McFarlanddv
standard ¢. 1 mohou vést k abnormalnim reakcim.

e  Bakteridlni suspenze, které jsou mirné zakalenéjsi nez
McFarlanddv standard €. 1, provedeni testu neovlivriuji
a doporucuji se pro zasobni kultury a kmeny pro kontrolu
kvality.  Bakterialni suspenze, které jsou vyrazné
zakalenéjsi nez McFarlandlv standard €. 1, vsak mohou
provedeni testu ohrozit.

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

e Suspenze by méla byt pouzita do 15 minut po ptiprave.

4. Agarovou plotnu Ize naockovat za Ucelem zjisténi Cistoty
a pfipadnych dalsich potfebnych testd s pouzitim plného
ocka zkusebni suspenze ze zkumavky s inokulaéni
tekutinou. Plotnu pak inkubujte 18-24 hodin pfi
teploté 35-37 °C.

Inokulace panelti RapID STR Panel:

1. Odklopte vicko panelu nad inokulacnim 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 inokula¢ni tekutinou do pravého horniho rohu panelu.
Znovu utésnéte inokulacni otvor panelu pfitlacenim
odlepovaciho ouska zpét na misto.

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

Reakéni dutiny

Inokula¢ni Zlabek
(zadni strana zasobniku)

45°\

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

Pfi udrZovéni vodorovné polohy (nejlépe pomoci
desky stolu, o niz se opfe dno reakéni 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 ¢3asti panelu.

dojit k zachyceni vzduchu na spojnici zkusebni dutiny,
coz omezi pohyb tekutiny.

Reakéni dutiny
(pfedni ¢ast zasobniku) o
/45

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 rovhomérné naplnéné. Nepatrné
nepravidelnosti v naplnéni zkuSebnich dutin jsou
prijatelné a neovlivni provedenitestu. Pokud je panel
naplnén s vyraznou chybou, mél by byt naockovan
novy panel a chybné naplnény panel vyrazen.

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

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

Inkubace paneli RaplD STR Panel:

Inokulované panely inkubujte pfiteploté 35-37 °Cv inkubatoru
bez obsahu CO, po dobu 4 hodin. Pro snadné&jsi manipulaci
Ize panely inkubovat v dfevotfiskovych inkubacnich miskach,
které jsou soucasti soupravy.

Hodnoceni panelli RapID STR Panel:

Panely RaplID STR Panel obsahuji 10 reakcnich dutin, které
kromé hemolyzy poskytuji 15 vysledkd testd. ZkuSebni
dutiny 7 az 10 maji dvoji funkci (jsou bifunkéni) — obsahuji
dva samostatné testy v téZe dutiné. Bifunkéni testy se nejprve
vyhodnoti pred pfidanim Cinidla, ¢imz se ziskd prvni vysledek
testu, a poté se stejnd dutina vyhodnoti po pfidani Cinidla,
¢imz se ziska druhy vysledek testu. Bifunkcéni zkusebni dutiny,
které vyzaduji Cinidlo RaplD STR Reagent, jsou oznaceny
prvnim testem nad pruhem a druhym testem pod pruhem.

Rozmisténi testl na panelu RapID STR Panel

C.dutiny | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10
Kod testu | ARG | ESC | MNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | P04
TYR | HPR] LYS | PYR
1. Zatimco pevné drzite panel RapID STR Panel na desce
stolu, odloupnéte vicko se Stitkem nad reakénimi
dutinami tak, Ze pravé dolni ousko vytdhnete nahoru
a doleva.

2. Bezpridani¢inidla odeététe a vyhodnotte dutiny 1 (ARG)
az 10 (PO,) zleva doprava s vyuZitim privodce barvami
a privodce interpretaci, uvedenych v tabulce 2. Vysledky
testl zapiSte do prislusnych policek formulare zpravy
pomoci koédu testu nad pruhem pro bifunkéni testy.

3. Do dutin 7 (TYR) az 10 (PYR) pridejte 2 kapky cinidla
RapID STR Reagent.

Tabulka 2. Interpretace testd systému RaplID STR System* (pfiklady jsou uvedeny v privodci barvami)

4

v " Reakce
C. dutiny |Kdd testu |Cinidlo — — Komentare
Pozitivni | Negativni
Pred pfidanim cinidla:
ooy Cervena nebo Zlutd nebo Jako pozitivni by méla byt
1 ARG Zadné " 5 . s s 4 hodnocena pouze cervend nebo
tmaveé oranzova Zlutooranzovd M s
tmavé oranzova barva.
O Veskery vyvoj tmavé c¢erné
2 ESC Z4dné Cerny ciry, hneojy r,1eb’o barvy by mél byt hodnocen
svétle hnédy nanos |. e
jako pozitivni.
3 MNL 5 < B} Jakakoli vyrazna Zlutd nebo
Sy s Zlutd nebo Cervena M < M ,
4 SBL Zadné . . . . Zlutooranzova barva by méla byt
Zlutooranzova nebo oranzova . L
5 RAF hodnocena jako pozitivni.
Zlutd, Jakékoli vyrazna zména oproti
6 INU Zadné Zlutooranzova Cervena cervené barvé by méla byt
nebo oranzova hodnocena jako pozitivni.
7 GAL Jako pozitivni by se mél hodnotit
8 GLU Cira, svétle hnéda |pouze vyvoj vyrazné zluté
9 NAG Zadné Zlutd nebo velmi barvy. Velmi bledé nebo sporné
0 0 svétle Zlutd barvy by mély byt hodnoceny

jako negativni.

Po pridani ¢inidla:

7 TYR Svétle purpurova Cira, svétle hnéda |Jakykoli odstin purpurové by mél

8 HPR RaplD STR Reagent nebo purpurovd nebo Zluta byt hodnocen jako pozitivni.

9 LYS Jako pozitivni by mél byt hodnocen
Velmi tmavé Cira, svétle hnéda |pouze vyvoj vyrazné, velmi tmavé

10 PYR RapID STR Reagent purpurova nebo svétle az purpurové barvy. Velmi bledé

nebo sporné barvy by mély byt
hodnoceny jako negativni.

stfedné purpurova

*POZNAMKA: Panely by se mély odeditat pii pohledu doll pies reakéni dutiny na bilém pozadi.



Tabulka 3. Tabulka kontroly kvality pro panely RapID STR Panel

24. Hinnenbusch, C.J.,, D.M. Nikolai, and D.A. Bruckner.
1991. Am. J. Clin. Pathol. 96:459-463.

Organismus ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYS PYR 25. You, M.S. and R.R. Facklam. 1986. J. Clin. Microbiol.
Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + - - - + + (=) \ - + + 24:607-611.

i 26. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
fgfIEfO;O;CUS hl;Ue ATCC 49479 . . _ _ _ _ + _ ¥ - v +* (=) + Quality Control for Commercial Microbial Identification

rive £. aurans, Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
Streptococcus gallolyticus* ATCC™ 9809 - + + - + + + + Vv - - - + - 19. LEGENDA K SYMBOLUM
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + - - - - - - (+) - + + - + +
+, pozitivni; —, negativni; V, proménlivy; (=), obvykle negativni; (+), obvykle pozitivni Katalogové Cislo

zjednodudenou kontrolu kvality.?*  ® D¥ive Streptococcus bovis

*Poznamka: Enterococcus durans muze v dutiné HPR poskytnout velmi slabou pozitivni reakci. Gemella morbillorum ATCC™ 27824 Ize rovnéz poutzit jako kontrolni kmen kvality pro reakci HPR. E. durans by vsak mél

byt stale pouzivan pro kontrolu kvality u dutin GLU a LYS.

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek
in vitro

Prostudujte si navod k pouZziti

Teplotni omezeni (teplota skladovani)

4. Na vyvolani barvy vyckejte alespori 30 sekund, ale ne e Formulace, pfisady a slozky kultivacnich médii se 3. Poole, PM. and G. Wilson. 1976. J. Clin. Microbiol. . -
déle nez 3 minuty. Odectéte a vyhodnotte dutiny 7 az 10. u jednotlivych vyrobct lisi a mohou se lisit i mezi 29:740-745. ;; N Obsah postatuje pro <N> testd
Vysledky zapiste do pfislusnych policek formulare zpravy jednotlivymi Sarzemi. V ddsledku toho mohou kultivacni . . . 124 L. K B i
pomoci kédl testd pod pruhem pro bifunkéni testy. média ovlivnit diléi enzymatickou aktivitu uréenych 4. Facklam, R.R.1977.J. Clin. Microbiol. 5:184-201. @ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
. . ) . kmen( pro kontrolu kvality. Pokud se vysledky u kmen( Ruoff, K.L. and L.J. Kunz. 1982. J. Clin. Microbiol. 15:920-925. .. .
5. Zaznamenejte hemolytickou reakci pro testovany kontrolu kvality li&i od denvch vzord, ast NepouZivejte opakované
izoldt do kolonky ve formuldfi zpravy. Hemolyticka pro kon rIOl; Vakl yt |s|| ok ulyte enych v %rlzl,lngas 0 S€ 6. Berlutti, F., M.C. Thaller, S. Schippa, F. Pantanella, and R.
reakce slouzi jako 15. test a méla by byt hodnocena nesrovnalost] v kontrole kvality vyresi subkuttivacl na Pompei. 1993. Int. J. Syst. Bacteriol. 43:63-68. Kod davky (Cislo Sarze)
jako pozitivni pouze u beta-hemolytickych izolatd. Alfa médiu z jiné SarZe nebo od jiného vyrobce. 7. Collins, M.D., D. Jones, J.A. Farrow, R. Klipper-Balz, and - - -
agama hemolyza by méla byt hodnocena jako negativni.  16. OMEZENI ' K H Sc’hlei.fe.rz 1.984 Int’ J éyst Bac’ter.iol 34,220’223 g Datum pouZitelnosti (datum exspirace)
6. Pro' identifikaci uvedtg mikrokéd 2|skany z formulare 1. P(}uzPu ﬂsys’Eemu” RapID.STR System' a |pterpretace 8. Facklam, R.R. and M.D. Moody. 1970. Appl. Microbiol. @ Dovozce
zpravy v ERIC (Electronic RapID Compendium). vysledkl vyZaduji znalosti kompetentniho mikrobiologa, 20:245-250 -
/ P ; ktery je obezndmen s laboratornimi postupy, je vyskolen ’ ’ I!l :I I Jedinecny identifikator prostfedku
14. VYSLEDKY A ROZSAH OCEKAVANYCH HODNOT v obecnych mikrobiologickych metodach a pred 9. Holt).G. N.R.Krieg, PH.Sneath, JT. Staley, and S.T. Williams. T —— e —
Diferencilni tabulka pro systém RaplD STR (tabulka 4) podéanim zpravy o identifikaci ziskané pomoci tohoto 1994. Bergey’s Manual of Determinative Bacteriology. 9th vpl‘Evro skémsyoleée';stvi
zndazorfuje oekdvané vysledky ze systému RapID STR System. systému uvazlivé vyuziva skoleni, zkusenosti, informace ed. Williams and Wilkins, Baltimore, MD. UK D p
Vysledky v diferencidlnich tabulkdch jsou vyjadieny jako o vzorku a dalsi relevantni postupy. 10. Isenberg, H.D., E.M. Veilozzi, J. Shapiro, and L.G. Rubin cAa Posouzeni shody ve Spojeném kralovstvi
fada pozitivnich procent pro kaidy systémovy test. Tyto . , . . ' 1938, | él' ST oa ! e '
. J. Clin. Microbiol. 26:479-483. . .
informace statisticky podporuji pouziti jednotlivych testl 2 Pn, pEUZIT intetTl.J I?aPID SER Syftgm Je Er(;ba VZI,t c € Evropské posouzeni shody
a prostfednictvim ¢iselného kédovani vysledkd digitalnich :‘eur:glH:SZS:Eéégamooﬁoigaiece prioramove barvenl, 11, Blazevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of -
testd poskytuji zéklad pro pravdépodobnostni pfistup vz gle. Biochemical Tests in Diagnostic Microbiology. John Wiley “ Vyrobce
k identifikaci testovaného izolatu. 3. Systém RaplD STR System se musi pouZivat s Cistymi & Sons, New York, NY. RaolD™ a ERIC™ | hranné zndmk leénosti Th
. . s . - kulturami zku3ebnich organismd. PouZiti smienych 15 Facklam. RR. 1976. Crit. Rev. Clin. Lab. Sci. 6:287-317 apID™ a ERIC™ jsou ochranné znamky spolecnosti Thermo
Itiitnt]tlﬁzka;:njﬁ p;{c;fl(lj)l r;RzaPk;?‘:tls \\/Igsfsgjlér:iedsno;gl\gﬁ]i mikrobidInich populaci nebo pfimé testovani klinického ' T T ] Fisher Scientific a jejich dcefinych spolecnosti.
i3 i AInii 13. Gross, K.D, N.P. Houghton, and L.B. Senterfit. 1975. ™ ; . P ‘ ;
laboratornimi informacemi (napf. Gramovovo barven, 3‘/2}23;!; bez kultivace povede k abnorméinim 1 Clin Microbiol. 1:54%60. ATCC™ je reglsFrovana ochranna znamka sbirky American Type
hemolyza, morfologie kolonii, kultivace na diferencidlnich Y um. ] ) ) Culture Collection.
nebo selektivnich médiich), aby se vytvofil vzorec, ktery se 4. Systém RaplID STR System je uréen pro pouZiti s taxony ~ 14. Bridge, P.D. and PH. Sneath. 1983. J. Gen. Microbiol.
statisticky podobda zndmé reaktivité taxonl zaznamenanych uvedenymi v diferencialni tabulce RapID STR. Poufiti 129:565-597.
v databazi systému RapID STR System. Tyto vzorce se organismd, které v nich nejsou vyslovné uvedeny, miize 15 Guilbault. G.G. 1970. Enzymatic Methods of Analysis.
porovndvaji pomoci diferencidlnich tabulek systému vést k chybné identifikaci. Pergamon Press, New York, NY.
RaplD STR anebo odvozenim mikrokadu 2 pouzitim ERIC. 5. Ocekavané hodnoty uvedené u test(i systémuRapIDSTR 16 Nord, C.E., A.A. Lindberg, and A. Dahlback. 1975. Med. C n 2797
15. KONTROLA KVALITY System se mohou lisit od béznych vysledkd testd nebo Microbiol. Immunol. 161:231-238.
Vsechna Cisla Sarzi systému RaplD STR System byla testovana dtfve uvédénych informaci. 17. Facklam, R.R., L.G. Thacker, B. Fox, and L.A. Eriquez.
pomoci nasledujicich organismi pro kontrolu kvality a byla 6. Pfesnost systému RaplD STR System je zaloZena na 1982. J. Clin. Microbiol 15:987-990. d Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
shledana pfrijatelnymi. Testovani kontrolnich organism statistickém vyuZiti mnoha specidlné navrZenych ) ) ) . o
by mélo byt provadéno v souladu s postupy kontroly testd a exkluzivni, patentové chranéné databazi. 18 NC_‘”"S/. JR. and D.W. Rlbl?ons. 1976. Methods in ;V‘?'.Wéggm;;:?;;gm%m'_crf’b'gl?fg‘gla 888.0939
kvality zavedenymi v laboratofi. Pokud jsou zaznamenany Pouziti jakéhokoli jednotlivého testu nachazejiciho se Microbiology. Vol. 9. Academic Press, New York, NY. el (800) 255- ezindrodni: (913) 888-
abnormalni vysledky kontroly kvality, vysledky pacienta v systému RapID STR System ke stanoveni identifikace 19, westley, J.R., P.J. Anderson, V.A. Close, B. Halpern, and www.oxoid.com/IFU
by nemély byt hlaSeny. Ocekavané vysledky pro vybrané testovaného izoldtu podléhd chybg, ktera je vlastni E.M. Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15-822-825. Evropa +800 135 79 135 ¢ USA 1 855 2360 190
organismy kontroly kvality jsou uvedeny v tabulce 3. pouze tomuto testu. Kanada 1855 805 8539 « Zbytek svéta +31 20 794 7071
| B 20. Murray, P.R., EJ. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry,
Poznamky 17. PRACOVNI CHARAKTERISTIKY and M.A. Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology.
e Kontrola kvality ¢inidel RapID STR se provdadi ziskdnim  Pracovni charakteristiky systému RapID STR System byly 9th ed. ASM Press, Washington, D.C. Verze Datum zavedeni zmén
ocekavanych reakci pro testy vyZadujici pfidani Cinidel ~ stanoveny laboratornim testovanim referencnich azésobnich 21 Forpes B.A. D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Baile
. Y . S . . y By BT ’ e : . Y IFU8311003 Srpen 2023
(dutiny 7-10). kultur ve spole¢nosti Remel a klinickym hodnocenim and Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby Aktualizovano podle pozadavki
Sy , T . e s - !
o Organismy, které byly opakované prenageny na agarovd  ° pouzitim Cerstvych klinickych a zasobnich izolatd. Elsevier, St. Louis, MO. nafizeni IVDR
média po delsi dobu, mohou poskytovat abnormaini  18. SEZNAM LITERATURY 22. Appelbaum, PC., M.R. Jacobs, W.M. Palko, E.E.
vysledky. 1. Lennette, E.H., A. Balows, W.J. Hausler, Jr, and J.P. Frauenhoffer, and A. Duffett. 1986. J. Clin. Microbiol, ~ VYHsténo ve Spojeném krélovstvi
e Kmeny pro kontrolu kvality by mély byt skladovany Truant. 1980. Manual of Clinical Microbiology. 3rd ed. 23:843-846.
zmrazené nebo lyofilizované. Pfed pouZitim by kmeny ASM, Washington, D.C. 23. Arduino, M., S.K. McAllister, S.M. Aguero, and
pro kontrqlu k):;lity rrlw(télylb.\’/tgfene%nyzmista uIvc?éeni 2. Balows, A, W.J. Hausler, Jr, K.L. Herrmann, H.D. LA. Bland. 1994. AbStht C-138. A.bstracts.of the
gas?ég;r;xeR?elt;uS?l’?Siiﬁ Zi?;)tr:;zrllc:éiro pouziti se Isenberg, and H.J. Shadomy. 1991. Manual of Clinical 94_th Qeneral Meeting 9f the American Society for
Y P ystem, : Microbiology. 5th ed. ASM, Washington, D.C. Microbiology. ASM, Washington, D.C.
Tabulka 4 - Diferencialni tabulka RapID STR (viz oddil 14)
Organismus ARG I ESC I MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG POa TYR HPR LYS PYR HEM
B-hemolytické streptokoky:
Skupina A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Skupina B (S. agalactiae) 99 2 1 1 2 96 0 94 1 2 92 0 92
Skupina C/G 99 3 0 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Enterokoky:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 0 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 7 0 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 0 90 0 6 0 26 2 99 0
Streptokoky skupiny D:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 98 99 1 48 1 98 0
S. equinus 0 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0
Streptokoky viridans:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 0 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 91 0 0 90 40 0 96 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Ostatni:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0
Skupina Leuconostoc 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
mesenteroides
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

2Dfive oznacovan jako Streptococcus sanguis Il
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RapID™ STR-systemet
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1. TILSIGTET BRUG

RapID™ STR er en kvalitativ mikrometode, som anvender
enzymreaktioner til at identificere kliniske isolater af Streptococcus-
arter og andre relaterede Gram-positive bakterier dyrket pa agar.
Anvendes i en diagnostisk arbejdsgang til at hjalpe 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.

RaplID STR-systemet anvendes i forbindelse med identifikation
af streptokokker i Lancefield-gruppe A, B, C, D og G, viridans
streptococci, and Streptococcus pneumoniae, Enterococcus spp.,
Aerococcus spp., Gemella spp., Leuconostoc spp., Pediococcus
spp., Weisella confusa og Listeria monocytogenes.**° RapID STR-
differentialdiagram indeholder en komplet liste over de organismer,
som kan identificeres ved hjzlp af RapID STR-systemet.

2. OVERSIGT OG FORKLARING

RapID STR-systemet bestar af (1) RapID STR-paneler og
(2) RapID STR-reagens. RapID STR-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 RaplD-inokuleringsvaeske anvendes som
inokulum, der rehydrerer og initierer testreaktioner. Efter
panelinkubation undersgges hver testkavitet for reaktivitet ved
at fastsla farveudvikling. | nogle tilfaelde skal reagens tilsaettes i
testkaviteterne for at opna et farveskift. Det resulterende mgnster
af positive og negative testresultater anvendes som afszet til
at identificere testisolatet ved at foretage sammenligning med
sandsynlighedsveerdierne i differentialdiagrammet (tabel 4) eller
ved at anvende RaplID ERIC™-software.

3. _PRINCIP

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

4. REAGENSER
RaplID STR-reagens
(medfglger i seettet)

Reaktivt indholdsstof pr. liter:
O-CHiaNISIAIN c.vevceeieiececeee e 0,9 ml

(15 ml pr. flaske)

RaplID-inokuleringsvaeske
(R8325102, leveres separat)
KCl
CaCl, ...
Demineraliseret vand ......

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. Sgrg for at fglge de
geeldende retningslinjer.

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

Tabel 1. Principper og komponenter i RapID STR-systemet

iil den k ot diched i det med] landland. h Kavitetsnr. | Testkode | Reaktivt indholdsstof Antal/ Princip Litteraturhenvisningsnr.
en kompetente myndighed i det medlemslandland, hvor maenede

brugeren og/eller patienten opholder sig. Brug ikke enheden - - g
i tilfaelde af funktionsfejl. Inden tilszetning af reagens:

i 1 ARG L-arginin 2,0% Hydrolyse af arginin frigiver 11-13
Forsigtig! ) X

basiske forbindelser, der

1. RaplD STR-reagens er giftigt og kan forarsage skade pa haever pH-veerdien og sendrer

miljget. Skadeligt ved indanding, kontakt med hud eller indikatoren.

(z)jn?.eller ved oraltolndtag. Kan fonrarsage kreaeft, forringe P ESK Eskulin 05% Hydrolyse af glucosid frigiver 12

fertiliteten eller forarsage skade pa det ufgdte barn. Fare esculetin, som reagerer med

for alvorlige uoprettelige virkninger. ferri-ion c,>g danner en sort
2. Oplysninger om potentielt skadelige komponenter og forbindelse.

d_i:(aljﬁrzdz :pL\l/szingerdom riizlagenskel.mikaﬂlier fgemgatr af 3 MNL Mannitol 1,5% Anvendelse af kulhydratsubstrat | 1,2, 11

si ':,r.te sdata da k(ine, irc.er geengelige pa producentens 7 SBL Sorbitol 15% producerer syreholdige

Website, og produktmaerkningen. S RAF Raffinose 12 % forbindelser, der saenker
Sammenszetning/oplysninger om indholdsstoffer - L2 pH-vaerdien og @ndrer
Methylalkohol 67-56-1 6 INU Inulin 15% indikatoren.
Eddikesyre 64-19-7 7 GAL p-nitrophenyl-B,D-galactosid | 0,1 % Hydrolyse af farvelgs 14-16
(L1 biphany 44" bisdizonum), 3.3-dimethory- 0 6w __|pnivophenyipb-gucosid_Jo1% | pritrophensubeiuere
(T-4)-tetrachlorozincat(2-) (1:1) Fast Blue B-salt 14263-94-6 9 NAG pnitrophenyl-N-acetylB,  |0,1% | 8cosid efler phosphoester

’ D-glucosaminid frigiver gul p-nitrophenol.

6. FARER, DER IKKE ER KLASSIFICERET PA ANDEN -

MADE (HNOC) 10 PO, p-nitrophenyl-phosphat 0,2%
Giftig og kan veere dgdelig eller forarsage blindhed ved Efter tilsetning af reagens:
indtagelse. Damp er skadelig. Kan ikke ggres ugiftig. ADVARSEL! 7 TYR Tyrosin-B-naphthylamid 0,05 % Hydrolyse af arylamid frigiver fri | 15, 17-19
Produktet indeholder et kemikalie, der i staten Californien er |8 HPR Hydroxyprolin-B- 0,08% | B-naphthylamin, som detekteres
konstateret at kunne forérsage fgdselsdefekter eller andre naphthylamid med RaplD STR-reagens.
reproduktive skader. 9 LYS Lysin-B-naphthylamid 0,08 %
Ngdtelefon 10 PYR Pyrrolidin-B-naphthylamid 0,1%

INFOTRAC — 24-timers-nummer: 1-800-535-5053
Uden for USA anvendes 24-timers-nummer:
001-352-323-3500 (modtager betaler)

7. _OPBEVARING

8°C
2°C

RaplD STR-systemet opbevares i originalemballagen ved 2-8 °C
indtil brug. Lad produkterne na stuetemperatur inden brug.
Det er IKKE TILLADT at bytte rundt pa reagenser fra forskellige
RaplD-systemer. 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
fiernes fra opbevaring. RaplD-inokuleringsvaeske opbevares
i originalemballagen ved stuetemperatur (20-25 °C) indtil brug.

8. FORRINGELSE AF PRODUKTET

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

9. INDSAMLING, OPBEVARING OG TRANSPORT AF PRGVER

Prgver indsamles
retningslinjer.202

10. MEDF@LGENDE MATERIALE

© 20 RaplD STR-paneler

© 20 rapportformularer

¢ RapID STR-reagens (én plastdrabeflaske med nok reagens til
20 paneler)

e 2 inkubationsbakker af fibermateriale

© Brugsanvisning (Instructions for Use — IFU)

¢ 1 farveguide

11. PAKRAVEDE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER

o Steriliseringsenhed til Igkker

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

* Supplerende medier

o Kvalitetsstyringsorganismer

¢ Reagenser til gramfarvning

o Mikroskopobjektglas

* Vatpinde

¢ RapID-inokuleringsvaeske — 1 ml (R8325102)

o McFarland #1-turbiditetsstandard eller tilsvarende (R20411)
e Pipetter

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

og handteres ifglge de anbefalede

FARE H302 Skadeligt ved indtagelse 12. INDHOLDSSYMBOLER
H312 Skadeligt ved kontakt med huden I STR Panels I STR Panels
H314 Fordrsager svaere atsninger af huden og
gjenskader | Report Forms | RaplD-rapportformularer
H335 Kan fordrsage irritation af luftvejene I STR Reagent I STR Reagent
USA 0G EU H331 Giftigt ved indanding
H336 Kan forérsage slgvhed eller svimmelhed | Incubation Trays | Inkubationsbakker
H360 Kan skade fertiliteten. Kan skade det
ufgdte barn 13. PROCEDURE
H370 Forarsager organskader Klarggring af inokulum:
H372 Fordrsager organskader 1. Testorganismer skal dyrkesirent dyrkningsmedie, undersgges
USA OG EU ved lzengerevarende eller med gramfarvning og testes for haemolyse inden brug i
gentagen eksponering systemet
FQ’” P201 Indhent seerlige anvisninger fgr brug ’
l . . .
i & 202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler Beme.erk. Haemolyse forstaerkes ved anaerob inkubation
er laest og forstaet elleri5-7 % COa.
P281 Anvend de pakraevede 2. Testorganismer kan fjernes fra nonselektive agarvaekstmedier.
KUN USA personlige vaernemidler Fglgende typer medier anbefales:
P264 Vask ansigtet, haenderne og eksponeret . o o )
hud grundigt efter handtering Tryptic Soy-agar (TSA) med eller uden 5 % fareblod;
P270 Spis, drik eller ryg ikke, nar du bruger ChOkOIadeagar
dette produkt Bemaerkninger:
P271 ::;guz‘:zf;i:'g‘dm elleriet rum med e Visse medier med indhold eller tilszetning af mono- eller
0260 indind iKke pulver/rog/gas/t3ge/ disaccharider anbefales ikke, da de kan undertrykke
ndand ikke pulver/rgg/gas/tage, . . .
damp/spray glykolytisk aktivitet og nedsaette testens selektivitet.
P310 Ring omgaende til GIFTLINJEN eller e Plader, der anvendes til klarggring af inokulum, skal
en lege. foretrukket veere 18-24 timer gamle. Isolat med langsom
P304+P340 | VED INDANDING: Flyt personen til vaekst kan testes med 48 timer gamle plader.
et sted med frisk luft og sgrg for, . )
at vejrtrakningen lettes. *  Brugenafandre medier end de anbefalede kan kompromittere
P363 Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan testens ydeevne'
anvendes igen 3. Medenvatpind eller podningslgkke suspenderes tilstraekkelig
P303+P361 | VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): vaekst fra agarpladen i RaplID-inokuleringsvaeske (1 ml)
+P353 Alt tilsmudset tg] tages straks af. Skyl til at opnd synlig turbiditet svarende til #1 McFarland-
eller brus huden med vand. . .
turbiditetsstandard eller tilsvarende.
P305+P351 | VED KONTAKT MED @IJNENE: Skyl
+P338 forsigtigt gjnene i vand i flere minutter. Bemaerkninger:
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette . -
kan udfares uden besvaer. Fortsaet med e Suspensioner med markant Iav‘ere‘ turbldltet. end
at skylle gjnene. #1 McFarland-standard kan resultere i afvigende reaktioner.
P337+P313 | Ved vedvarende gjenirritation: e Bakterielle suspensioner, der eren smule mere turbide end en
Sog legehjzelp #1 McFarland-standard, pavirker ikke testydelsen og anbefales
P405 Opbevares under ls til standardkulturer og kvalitetskontrolstammer. Omvendt kan
P403+P233 | Opbevares et sted med god udluftning. bakterielle suspensioner, der er markant mere turbide end
Hold beholderen tzet lukket en #1 McFarland-standard, kompromittere testens ydeevne.
P501 Bortskaf indhold/beholderen til et
godkendt affaldsbortskaffelsesanlaeg

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
pakraevede tests med en lIgkkefuld testsuspension fra
prgveglasset med podningsvaeske. Pladen inkuberes
i 18-24 timer ved 35-37 °C.

Inokulering af RapID STR-paneler:

1. Abn I3get 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. Eftertilseetning af testsuspensionen, og mens panelet star
pa en vandret overflade, vippes panelet bagud og veek fra
reaktionskaviteterne i en vinkel pa ca. 45° (se herunder).

Reaktionskaviteter

Inokuleringstrug
(Bagest i bakken)

45°

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

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

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

Reaktionskaviteter
(Forrest i bakken)

/45°

Tabel 2. Fortolkning af RaplID STR-systemtests* (se eksempler

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

Bemaerkninger:

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

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

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

Inkubation af RapID STR-paneler:

Inkuber podede paneler ved 35-37 °C i en CO,fri inkubator
i 4 timer. For at lette handtering kan panelerne inkuberes i de
inkubationsbakker af fibermateriale, der medfglger i saettet.

Scoring af RapID STR-paneler:

RapID STR-paneler indeholder 10 reaktionskaviteter, som,
ud over hamolyse, giver 15 testscorer. Testkavitet 7 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 efter tilseetning af reagens, hvorved det
andet testresultat opnas. Testkaviteterne med dobbeltfunktion,
som kraever RapID STR-reagens, indikeres med den fgrste test
over stregen og den anden test under stregen.

Testplaceringer pa RapID STR-panel

Kavitetsnr. | 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10
Testkode | ARG | Z£SK | MNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | P04
TYR | HPR | LYS | PYR
1. Mens RapID STR-panelet holdes sikkert mod bordpladen,
abnes maerkatlaget pa reaktionskaviteterne ved at traekke
op i fanen nederst til hgjre og mod venstre.

2. Uden at tilsette reagenset aflaeses og scores kaviteterne
1 (ARG) til og med 10 (PO,) fra venstre mod hgjre ved
hjelp af farveguiden og fortolkningsguiden i tabel
2. Testscorerne registreres i de tilhgrende felter pa
rapportformularen ved at anvende testkoden over stregen
til dobbeltfunktionstests.

3. Tilseet 2 draber RaplID STR-reagens i kavitet 7 (TYR) til og
med 10 (PYR).

4. Afventfarveudviklingi mindst 30 sekunder, men ikke mere end
3 minutter. Aflzes og scor kavitet 7 til og med 10. Testscorerne
registreres i de tilhgrende felter pa rapportformularen ved at
anvende testkoderne under stregen til dobbeltfunktionstests.

5. Registrer haemolysereaktionen for testisolatet i feltet pa
rapportformularen. Heemolysereaktionen fungerer som den
15. test og skal kun scores som positiv for beta-haemolytiske
isolater. Alfa- og gammahamolyse skal scores som negativ.

6. Anvend mikrokoden fra rapportformularen i ERIC (Electronic
RapID Compendium) ved identifikation.

i farveguiden)

Reaktion
Kavitetsnr. | Testkode |Reagens — il - Bemaerkninger
Positiv | Negativ
Inden tilsatning af reagens:
1 ARG Ingen Rgd eller mgrk Gul eller gulorange Kun rgd eller m.(a!'k orange farve skal
orange scores som positiv.
) ESK Ingen Sort Klar, beige eII'e'r Enhver udvikling af rn.q)rk sort farve
lysebrun aflejring skal scores som positiv.
3 MNL Enhver markant gul eller gulorange
4 SBL Ingen Gul eller gulorange | Rad eller orange & g B
farve skal scores som positiv.
5 RAF
E -
6 INU Ingen Gul, gulorange Rod nhver markanF ?endrlng fra rgd skal
eller orange SCores som positiv.
7 GAL Kun udviklingen af markant gul farve
8 GLU Klar, beige eller skal scores som positiv. Meget svage
Ingen Gul .
9 NAG meget lys gul eller tvivisomme farver skal scores
10 PO, som negative.
Efter tilseetning af reagens:
7 TYR Enhver nuance af lilla skal scores som
D STR- Lyseli i i
3 PR RaplD STR-reagens |Lyselilla eller lilla  [Klar, beige eller gul positiv.
9 LYS . Kun udviklingen af klar, meget mgrk
Klar, beige eller lilla farve skal scores som positiv.
10 PYR RapID STR-reagens | Meget mark illa  |lysebrun F]I Meget svage eller tvivisomme farver
omtrent lilla .
skal scores som negative.

*BEMZRK: Panelerne afleses ved at se ned gennem reaktionskaviteterne mod en hvid baggrund.



Tabel 3. Kvalitetskontrolskema for RapID STR-paneler

Organisme ARG ASK MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYs PYR
Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + - - - + + =) Vv - + +
Er.1te.rococcus hirae ATCC 49479 . . _ _ _ _ N B . B v o O .
(tidligere E. durans)
Streptococcus gallolyticus>® ATCC™ 9809 - + + - + + + + Y - - - + -
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + - - - - - - (+) - + + — + +
+, 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.?®

b Tidligere betegnelse Streptococcus bovis

*Bemaerk: Enterococcus durans kan give en meget svag positiv reaktion i HPR-kaviteten. Gemella morbillorum ATCC™ 27824 kan ogsa bruges som en kvalitetskontrolstamme til HPR-reaktionen. E. durans skal dog stadig

bruges til kvalitetskontrol med GLU- og LYS-kaviteterne.

23. Arduino, M.J., S.K. McAllister, S.M. Aguero, and L.A. Bland.
1994. Abstract C-138. Abstracts of the 94th General
Meeting of the American Society for Microbiology. ASM,
Washington, D.C.

24. Hinnenbusch, C.J., D.M. Nikolai, and D.A. Bruckner. 1991.

Am. J. Clin. Pathol. 96:459-463.

25. You, M.S. and R.R. Facklam. 1986. J. Clin. Microbiol.
24:607-611.

26. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
Quality Control for Commercial Microbial Identification
Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.

19. SYMBOLFORKLARING

Katalognummer

14. RESULTATER OG FORVENTEDE VARDIOMRADER 16. BEGRANSNINGER 5. Ruoff, KL and LJ. Kunz. 1982. J. Clin. Microbiol. . o ] .
15:920-925 Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostisk brug
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Trykt i Storbritannien
Tabel 4 — RapID STR-differentialdiagram (se afsnit 14)
Organisme ARG I ASK MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO. TYR HPR LYS PYR HAM
B-hamolytiske streptokokker:
Gruppe A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Gruppe B (S. agalactiae) 99 2 1 1 2 96 0 94 1 2 92 0 92
Gruppe C/G 99 3 0 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Enterokokker:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus/mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans/hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 0 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 7 0 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 0 90 0 6 0 26 2 99 0
Gruppe D-streptokokker:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 98 99 1 48 1 98 0
S. equinus 0 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0
Viridans Streptococci:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 2 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 0 91 0 0 90 40 0 96 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Andet:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 0 0
Leuconostoc mesenteroides-gruppe 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

Tidligere betegnelse Streptococcus sanguis Il
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1. ANWENDUNGSBEREICH

Der RapID™ STR ist eine qualitative Mikromethode fir
die ldentifizierung von auf Agar gewachsenen klinischen
Isolaten von Streptococcus-Spezies und anderen verwandten
grampositiven Bakterien mittels Enzymreaktionen. Der Test
unterstutzt Kliniker im diagnostischen Arbeitsablauf bei
der Auswahl von Behandlungsoptionen fiir Patienten mit
Verdacht auf bakterielle Infektionen. Das Gerat ist nicht
automatisiert, darf nur durch Fachpersonal verwendet
werden und ist kein Begleitdiagnostikum.

Das RaplID STR System ist zur Unterstiitzung der Bestimmung
von Streptokokken der Lancefield-Gruppen A, B, C, D, und
G sowie von Viridans-Streptokokken und Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus spp., Aerococcus spp., Gemella
spp., Leuconostoc spp., Pediococcus spp., Weisella confusa
und Listeria monocytogenes bestimmt.**° Eine vollstandige
Liste der Organismen, fir die das RapID STR System bestimmt
ist, finden Sie in der RapID STR Differenzierungstabelle.

2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNG

Das RaplID STR System besteht aus (1) RapID STR Behéltern
und (2) RapID STR Reagenz. RaplD STR Behilter sind
Einwegtabletts aus Kunststoff mit 10 Testkammern mit
dehydrierten Reaktanten. Der Behalter ermdglicht
eine gleichzeitige Inokulation jeder Kammer mit einer
vorbestimmten Menge des Inokulums. Eine Suspension
des Testorganismus in RapID Inokulationsflussigkeit wird als
Inokulum verwendet. Es bewirkt eine Rehydrierung und leitet
die Testreaktionen ein. Nach Inkubation des Behalters wird
jede Testkammer anhand der Farbgebung auf eine Reaktivitat
untersucht. In einigen Fallen missen den Testkammern
Reagenzien hinzugefligt werden, um eine Farbverdnderung
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 RaplD ERIC™ Software.

3. TESTPRINZIP

Die mit dem RapID STR 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

RaplID STR Reagenz (im Kit enthalten)
Reaktiver Inhaltsstoff pro Liter:
0-DIanisSidiN.....ccuveeeiiiiiec e 0,9 ml

(15 ml/Flasche)

RaplID Inokulationsfliissigkeit (R8325102,
nicht im Lieferumfang enthalten)

(1 ml/R6hrchen)

Cadl, ...
Entmineralisiertes Wasser-....

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
VorsichtsmaRnahmen gegen die von mikrobiologischen
Materialien ausgehenden Gefahren zu ergreifen, indem
Proben, Behalter, Medien und Test-Behalter nach Gebrauch
ordnungsgemall sterilisiert werden. Die Anweisungen
missen gelesen und genau befolgt werden.

Wiederverwendbare Gerdte missen nach Gebrauch durch
geeignete Verfahren sterilisiert werden, vorzugsweise durch
Autoklavierenbei121°C, 15 Minuten lang. Einwegmaterialien
mussen autoklaviert oder verbrannt werden. Verschittete
oder verspritzte potenziell infektise Materialien missen
sofort mit saugfahigen Papiertiichern entfernt und die
kontaminierten  Flachen mit einem herkdmmlichen
bakterienabtétenden Desinfektionsmittel oder 70%igem
Alkohol gereinigt werden. KEIN Natriumhypochlorit
verwenden. Das zum Entfernen von Spritzern verwendete
Material (auch Handschuhe) muss als biologisch gefahrlicher
Abfall entsorgt werden.

Die Reagenzien nicht Uber das aufgedruckte Verfallsdatum
hinaus verwenden.

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

AlleschwerwiegendenVorkommnisse, dieimZusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten sind, missen dem Hersteller
sowie der zustdandigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet
werden. Im Falle einer Stérung darf das Testkit nicht
verwendet werden.

Achtung!

1. Das RaplD STR Reagenz ist toxisch und kann
Umweltschdaden verursachen. Gesundheitsschadigend
bei Inhalation, Kontakt mit Haut oder Augen oder
Verschlucken. Kann Krebs erregen, die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder Schaden am ungeborenen Kind
verursachen. Gefahr des Eintretens irreversibler Folgen.

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

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen
Methylalkohol 67-56-1

Essigsaure 64-19-7

2-Methoxyethanol 109-86-4
[1,1’-Biphenyl]-4,4’-bis(diazonium), 3,3’-Dimethoxy-,
(T-4)-Tetrachlorozinkat(2-) (1:1) Echtblausalz B 14263-94-6

6. NICHT ANDERWEITIG KLASSIFIZIERTE GEFAHREN

Gift, kann bei Verschlucken todlich sein oder zur Erblindung
fuhren. Dampf gesundheitsschadlich. Kann nicht ungiftig
gemacht werden. WARNUNG! Dieses Produkt enthalt
eine Chemikalie, von der dem Staat Kalifornien bekannt
ist, dass sie Geburtsfehler oder andere reproduktive
Schaden verursacht.

Notrufnummer

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

7. LAGERUNG

8°C
2°C

Das RapID STR System bis zur Verwendung in seiner
Originalverpackung bei 2 — 8 °C aufbewahren. Vor Gebrauch
auf Raumtemperatur bringen. KEIN AUSTAUSCH zwischen
Reagenzien verschiedener RapID Systeme. Nur die fir den
Test notwendige Anzahl von Behéltern entnehmen. Den
Kunststoffbeutel wieder versiegeln und sofort wieder auf
2-8°Cbringen. Die entnommenen Behalter miissen nocham
selben Tag verwendet werden. RapID Inokulationsfliissigkeit
sollte bis zur Verwendung im Originalbehdlter bei
Raumtemperatur (20 — 25 °C) gelagert werden.

8. 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.

9. PROBENGEWINNUNG, -LAGERUNG
UND -TRANSPORT

Die Probenentnahme und -handhabung
empfohlenen Richtlinien erfolgen.??*

10. LIEFERUMFANG

* 20 RaplID STR Behélter

® 20 Berichtsformulare

e RaplD STR Reagenz (eine Tropfflasche aus Kunststoff
enthalt ausreichend Reagenz fiir 20 Behalter)

¢ 2 Chipboard Inkubationsschalen

e Gebrauchsanweisung

¢ 1 Farbtabelle

11. ERFORDERLICHE MATERIALIEN, DIE NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

sollte nach

Tabelle 1. Testprinzipien und Bestandteile des RapID STR Systems

Kammer-Nr. | Textcode | Reaktiver Inhaltsstoff | Menge | Testprinzip Bibliographie-Nr.
Vor Reagenzzugabe:
1 ARG L-Arginin 2,0% | Hydrolyse von Arginin setzt basische 11-13
Produkte frei, die den pH-Wert
erhdhen und eine Farbung des
Indikators bewirken.
2 ESC Esculin 0,5% | Hydrolyse von Glukosid setzt Esculetin 12
frei, das mit Eisenionen reagiert und
eine schwarze Verbindung bildet.
3 MNL Mannitol 1,5% | Verwendung des Karbohydratsubstrats 1,2,11
] o erzeugt saure Produkte, die den
4 SBL sorbitol 15% pH-Wert senken und eine Farbung des
5 RAF Raffinose 1,2% | Indikators bewirken.
6 INU Inulin 1,5%
7 GAL p-Nitrophenyl-B-D-Galaktosid | 0,1 % Hydrolyse von farblosem 14-16
NG Yy - o p-Nitrophenyl-substituiertem Glukosid
8 GLU p-Nitrophenyl-B-D-Glukosid | 0,1 % oder Phosphoester setzt gelbes
9 NAG p-Nitrophenyl-n-Acetyl-B- 0,1% | p-Nitrophenol frei.
D-Glukosaminid
10 PO, p-Nitrophenyl-Phosphat 0,2%
Nach Reagenzzugabe:
7 TYR Tyrosin-B-Naphthylamid 0,05 % | Hydrolyse von Arylamid setzt freies 15,17-19
Y o, | B-Naphthylamin frei, das durch
8 HPR Hgiﬁm{ﬁ;ﬂ:g B 0,08% RaplID STR Reagenz nachgewiesen wird.
9 LYS Lysin-B-Naphthylamid 0,08 %
10 PYR Pyrrolidin-B-Naphthylamid 0,1%

e Bakterielle Suspensionen, deren Tribung nur leicht
starker ist als der McFarland Tribungsstandard Nr. 1,
beeintrachtigen die Tests nicht. lhre Verwendung wird
flr Lagerkulturen und Farbungen zur Qualitatskontrolle
empfohlen. Bakterielle Suspensionen mit einer weit
starkeren Triibung als McFarland Standard Nr. 1 kénnen
die Testergebnisse jedoch beeintrachtigen.

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. AuBerdem kdnnen weitere notwendige
Tests durchgefiihrt werden, indem eine Schlinge
der Testsuspension aus dem Rohrchen mit
Inokulationsfliissigkeit verwendet wird. Platte fir

18 — 24 Stunden bei 35 — 37 °C inkubieren.
Inokulation von RaplID STR Behiltern:

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

2. Miteiner Pipette den gesamten Inhalt des Rohrchens mit
der Inokulationsflussigkeit vorsichtig in die obere rechte
Ecke des Behdlters tbertragen. 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 Behalter auf ebener Oberflache
stehen muss (siehe unten).

Reaktionskammern

Inokulationsmulde
(Behalterriickseite)

N

e Gerat zur Sterilisierung der Inokulationsschlinge

¢ Inokulationsschlinge, Abstrichtupfer, Sammelbehalter

¢ Inkubatoren, alternative Umweltsysteme

e zusdtzliche Medien

e Organismen zur Qualitatskontrolle

* Reagenzien fiir Gramfarbung

® Objekttrager fur Mikroskop

e Baumwolltupfer

* RapID Inokulationsflissigkeit — 1 ml (R8325102)

e McFarland Tribungsstandard Nr. 1 oder gleichwertiges
Mittel (R20411)

® Pipetten

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600, optional)

12. INHALTSSYMBOLE
| sTR Behaiter

I RaplD Berichtsformulare

I STR Reagenz

| Incubation Trays |Inkubationsschalen

1. Die Testorganismen in reiner Kultur heranziehen, mit
Gramfarbung priifen und vor Verwendung des Systems

Hinweis: Hamolyse wird verstarkt durch anaerobische
Inkubation oder durch Zugabe von 5 -7 % CO,.

2. Die Testorganismen kénnen von nichtselektiven Agar-
Néhrbéden entnommen werden. Die folgenden
Medientypen werden empfohlen:

Trypton-Soja-Agar (TSA) mit oder ohne 5 % Schafblut,

e Einige Medienarten, welche Mono- oder Disaccharide
enthalten oder damit angereichert wurden, sind nicht
zur Verwendung empfohlen, da sie die glykolytische
Aktivitat unterdriicken und die Empfindlichkeit des Tests

e Die Platten flr die Vorbereitung des Inokulums sollten
vorzugsweise 18 bis 24 Stunden alt sein. Langsam
wachsende Isolate kdnnen auf 48 Stunden alten Platten

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

Baumwolltupfer oder einer
Inokulationsschlinge ausreichend Wachstum aus der
Agarplattenkultur in RapID Inokulationsflissigkeit (1 ml)
suspendieren, um eine sichtbare Tribung zu erzielen,
die in etwa dem McFarland Trilbungsstandard Nr. 1 oder

e Suspensionen mit deutlich geringerer Tribung als
1 konnen zu anomalen

| STR Panels
G E FAH R H302 Gesundheitsschadlich beim Verschlucken
H312 Gesundheitsschadlich bei Hautkontakt I Report Forms
H314 Verursacht schwere Verdtzungen der Haut
und schwere Augenschéden I STR Reagent
H335 Kann die Atemwege reizen
H331 Giftig bei Einatmen
USA UND EU |H336 Kann Schléfrigkeit und 13. VERFAHREN
Benommenheit verursachen -
H360 Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen Vorbereltung des Inokulums:
Kann das Kind im Mutterleib schadigen
H370 Schédigt die Organe
H372 Schadigt die Organe bei ldngerer oder auf Hamolyse testen.
USA UND EU wiederholter Exposition
P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen
Fﬁ, P202 Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise
—— lesen und verstehen
P281 Vorgeschriebene personliche
Schutzausriistung verwenden
NUR USA P264 Nach Gebrauch Gesicht, Handen und
exponierte Haut griindlich waschen SChOkOIadenaga r.
P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken Hinweise:
oder rauchen
pP271 Nur im Freien oder in gut bellifteten
Réumen verwenden
P260 Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol
nicht einatmen
P310 Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder reduzieren kénnen.
Arzt anrufen
P304+P340 |BEI EINATMEN: Die Person an die frische
Luft bringen und fiir ungehinderte
Atmung sorgen
P363 Kontaminierte Kleidung vor erneutem getestet we rden.
Tragen waschen
P303+P361+ [BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem
P353 Haar): Alle kontaminierten Kleidungsstticke ) )
sofort ausziehen. Haut mit Wasser 3. Mit einem
abwaschen/duschen
P305+P351+ |BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige
P338 Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Moglichkeit entfernen. Weiter spiilen. P .
P337+P313 |Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Aqulvalent entsprlcht.
Rat einholen / &rztliche Hilfe hinzuziehen Hinweise:
P405 Unter Verschluss aufbewahren
P403+P233 |An einem gut bellfteten Ort aufbewahren. McFarland Standard Nr.
Behlter dicht verschlossen halten . - :
— - Reaktionen fuhren.
P501 Inhalt/Behilter einer zugelassenen
Entsorgungsanlage zufiihren

4. Den Behalter in diesem Winkel halten und dabei
vorsichtig hin- und herschwenken, damit sich das
Inokulum entlang der hinteren Auffangrillen gleichmaRig
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 flieRt (siehe unten).
Damit sollte das Inokulum vollstindig aus dem
rickwartigen Bereich des Behélters abflieRen.

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

Reaktionskammern
(Behaltervorderseite)

/45

6. Den Behalter 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 Behdlter sehr
ungleichmaRig gefullt ist, sollte ein neuer Behalter
inokuliert und der falsch gefiilite Behalter
entsorgt werden.

e Nach dem Einfullen der Inokulationsflissigkeit die
Inokulation durchfuihren, bevor weitere Behilter
inokuliert werden.

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

Inkubation von RapID STR Behiltern:

Inokulierte Behilter fiir 4 Stunden bei 35—-37 °Cin einem CO,-
freien Inkubator inkubieren. Zur einfacheren Handhabung
kénnen die Behélter in den mit dem Kit gelieferten Chipboard
Inkubationsschalen inkubiert werden.

Auswertung von RaplID STR Behiltern:

Ein RapID STR Behdlter enthdlt 10 Testkammern, die
zusatzlich zur Hamolyse 15 Testresultate ergeben. Die
Testkammern 7 — 10 sind bifunktional und enthalten zwei
separate Tests pro Kammer. Bifunktionale Tests werden
zunachst ausgewertet, bevor ein Reagenz hinzugefigt wird;
daraus ergibt sich das erste Testergebnis. Anschliefend wird
dieselbe Kammer nach Hinzugabe des Reagenz noch einmal
ausgewertet, daraus ergibt sich das zweite Testergebnis. Die
bifunktionalen Testkammern, die mit RapID STR Reagenz
geflllt werden missen, sind durch den ersten Test tiber dem
Strich und den zweiten Test unter dem Strich gekennzeichnet.

Testpositionen der RapID STR Behélter

Kammer-Nr.| 1 21 31415 6 7 8 9 10
Textcode ARG ESC | MNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | PO4
TYR | HPR | LYS | PYR
1. RaplIDSTR Behalter auf der Arbeitsoberflache festhalten,
Etikettendeckel Gber den Testkammern abziehen, indem
die untere rechte Lasche nach oben und dann nach links
gezogen wird.

2. Ohne Zugabe des Reagenz Testkammern 1 (ARG) bis
10 (PO,) von links nach rechts lesen und auswerten.
Zur Interpretation die Farbtabelle und die Anleitung
aus Tabelle 2 verwenden. Testauswertungen in den
entsprechenden  Kastchen des Berichtsformulars
notieren, dabei den Testcode fir bifunktionale Tests
oberhalb des Strichs verwenden.

3. 2 Tropfen RapID STR Reagenz in die Kammern 7 (TYR)
bis 10 (PYR) geben.

Tabelle 2. Interpretation der Testergebnisse des RaplID STR Systems* (siehe Beispiele in beigefiigter Farbtabelle)

Reakti

Kammer-Nr. | Textcode |Reagenz — calaron " Bemerkungen

Positiv | Negativ
Vor Reagenzzugabe:
1 ARG Keine Rot oder Gelb oder Nur eine Rot- oder Dunkelorange-Farbung ist

dunkelorange gelborange als positiv zu werten.

Helle, getonte . .
2 ESC Keine Schwarz oder hellbraune Jsiﬂsvgpztggﬂingis?gli r %L;R_II.(\IIGZTJ werten
Ablagerung 8 P i
3 MAL Gelb od Jede deutliche Gelb- oder Gelb Farb
) elb oder ede deutliche Gelb- oder Gelborange-Farbung

4 SBL Keine gelborange Rot oder orange ist als positiv zu werten.
5 RAF
6 INU Keine Gelb, gelborange Rot Jede_;lgnlﬁk_ante Abw_e!chung von der

oder orange Rotfarbung ist als positiv zu werten.
7 GAL Nur die Entwicklung einer deutlichen
8 GLU Keine Gelb Hell, getont oder | Gelbfarbung ist als positiv zu werten.
9 NAG schwaches Gelb | Sehr schwach ausgepragte oder zweideutige
10 PO, Farbungen sind als negativ zu werten.
Nach Reagenzzugabe:

TYR RapID STR |Helles Violett oder | Hell, getont Jede Violettschattierung ist als positiv
8 HPR Reagenz violett oder gelb zu werten.
9 LYS Nur die Entwicklung einer deutlich zu
RablD STR Hell, getont oder |unterscheidenden dunklen Violettfarbung darf
1 PYR Res enz Sehr dunkles Violett |schwaches bis als positiv gewertet werden. Sehr schwach
0 8 mittleres Violett | ausgepragte oder zweideutige Farbungen
sind als negativ zu werten.

*HINWEIS: Die Behdlter werden abgelesen, indem sie auf einen weilen Untergrund gestellt werden und von oben durch die

Testkammern nach unten geschaut wird.



Tabelle 3. Qualitdtskontrolltabelle fiir RapID STR Behdlter

Organismus ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYsS PYR

Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + - - - + + =) Vv - + +
Enterococcus hirae ATCC 49479 «

+ + - - — - + - + - \% + (-) +
(vormals E. durans)
Streptococcus gallolyticus®® ATCC™ 9809 - + + - + + + + Vv - - - + -
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + - - - - - - (+) - + + - + +

+, positiv; —, negativ; V, variabel; (-),i.d.R. negativ; (+),i.d.R. positiv

2 Die wichtigsten Indikatorstamme zeigen eine ausreichende Leistung des labilsten Substrats im System sowie eine Reaktivitat in einer erheblichen Anzahl der Vertiefungen, entsprechend den Empfehlungen des Clinical
and Laboratory Standards Institute fir eine straffe Qualitatssicherung.?®

°Vorher Streptococcus bovis

*Hinweis: Enterococcus durans kann zu einer sehr schwach positiven Reaktion in der HPR-Kammer fiihren. Gemella morbillorum ATCC™ 27824 kann ebenfalls als Stamm zur Qualitatskontrolle fiir die HPR-Reaktion
verwendet werden. E. durans sollte jedoch noch zur Qualitatskontrolle der GLU- und LYS-Kammern verwendet werden.

22. Appelbaum, P.C., M.R. Jacobs, W.M. Palko, E.E.
Frauenhoffer und A. Duffett. 1986. J. Clin. Microbiol.
23:843-846.

Arduino, M.J., S.K. McAllister, S.M. Aguero und L.A.
Bland. 1994. Abstract C-138. Abstracts des 94. General
Meeting of the American Society for Microbiology. ASM,
Washington, D.C.

Hinnenbusch, C.J., D.M. Nikolai und D.A. Bruckner. 1991.
Am. J. Clin. Pathol. 96:459-463.

You, M.S. und R.R. Facklam. 1986. J. Clin. Microbiol.
24:607-611.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
Quality Control for Commercial Microbial Identification
Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne,
PA (USA).
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26.
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notieren, dabei den Testcode fir bifunktionale Tests RapID STR System empfohlenen Agar-Ndhrboden
unterhalb des Strichs verwenden. Ubertragen werden. 2. Balows, A., W.J. Hausler, Jr., K.L. Herrmann, H.D. Isenberg In-vitro-Diagnostikum
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Tabelle 4. RapID STR Differenzierungstabelle (sieche Abschnitt 14)
Organismus ARG | Ec | wmNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYS PYR HEM
B-hd@molytische Streptokokken:
Gruppe A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 0 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Gruppe B (S. agalactiae) 99 2 1 1 0 2 96 0 94 1 2 92 0 92
Gruppe C/G 99 8 4 0 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Enterokokken:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 0 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 0 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 99 99 94 99 0 7 0 1 1 1 14 99 0
E. raffinosus 96 94 91 99 0 90 0 3 6 0 26 99 0
Streptokokken der Gruppe D:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 5 1 1 1 95 1 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 0 98 99 1 1 48 1 98 0 0
S. equinus 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0 0
Viridans-Streptokokken:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 0 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 4 2 0 2 88 0 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 % 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 2 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 0 91 0 0 90 40 0 96 1 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Andere:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 3 0 0
Leuconostoc-mesenteroides-Gruppe 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 4 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

2Friher bezeichnet als Streptococcus sanguis Il
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1. MPOBAEMOMENH XPH3H

To RapID™ STR eivat pla molotikr) péBodog pikpoavaAuong
TIOU XPNOLUOTIOLEL EVIUHLKEG QVTLOPATELS YLa TV TAUTOTOINGN
QMOMOVWHEVWY OTEAEXWV TOU £i60U¢ Streptococcus kat AAAwY
oxetlopevwy Betikwy katd Gram Baktnpiwv amd KAWKA
Selypata mou  avamtvoocovtal o dyap. Xpnoldoroleitat
otn SlayVWOoTIKA PO €pyaclwyv w¢g Bondnua ya Ttoug
KAWLKOUG LOTPOUG OTLG BEpameUTIKEG MNOYEG yla. aoBevei
yla Toug omoioug umdpxet uroia BakTnpLakwy AOWEEWV.
To atpotexvoloykd Tpoldv Sev €ival QUTOUOTOTIOUHEVO.
MpoopiZetal amokAELOTIKA ylal EMayYEAUOTIKY Xprion Kot Sev
amnote)el cUVOSO SLOYVWOTIKO METO.

To olotnua RaplD STR mpoopiletat wg Bordnua ywa tnv
TAUTOMOINGCN OTPEMTOKOKKWY, TIPACWVI{OVTWY OTPEMTOKOKKWY
Twv opddwv A, B, C, D kat G katd Lancefield kot twv
Streptococcus pneumoniae, Enterococcus spp., Aerococcus
spp., Gemella spp., Leuconostoc spp., Pediococcus spp., Weisella
confusa kau Listeria monocytogenes.**® O mApnG KatdAoyog
TWV ULKPOOPYQVIOUWY TIOU EVIOTi{ovTal Le To cuotnpa RaplD
STR mapéyxetat oto Sidypappa dtapopomnoinong RaplD STR.

2. MEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

To cUotnua RaplD STR amoteheital ano (1) maveh RaplD STR
kat (2) avtidpaotrplo RaplD STR. Ta mdveA RaplD STR eivat
avoAwaotpot mhaotikoi Siokot pe 10 kodtnteg avtidpaong,
oL ornoleg TepLExouv adudatwpéva aviidpwvta. To mAaveA
ETUTPETIEL TOV TAUTOXPOVO EVOPOUAULONO KABE KONOTNTAG HE
npokaBoplopévn moootnTa evodBaipiopatos. To evalwpnua
TOU MIKPOOPYOVLOUOU Tpog SOk oto uypd evodBaALooU
RapID Inoculation Fluid xpnotpomnoteitat wg to evodpOdAopa
TIOU EVUSATWVEL EK VEOU KOl EKKLVEL TIG AVTLOPAOELG SOKIUAG.
Metd v enwaocn Tou TAveh, KABe KOOTNTA SOKLUAG
eetaletal ylo txdv eudavion avtldpaoTikOTNTAG HECW
QVATTTUENG XPWHATOG. € OPLOMEVEG TIEPUTTWOELG, TIPETEL VAL
npootefolv avidpaoTtrpla oTlg KOOTNTEG SOKIUAG yla va
nipaypatornonBel aAayr] xpwpatog. To mpokumtov potifo
BEeTKWY Kol 0pvNTIKWY BaBpoAoyLwv SoKIUAG xpnoLomoLeitat
WG N BACN YLaL TNV TAUTOTONGN TOU QITOOVWHEVOU OTEAEXOUG
™G SOKWAG HECW OUYKPLONG ME TLG TWEG TBavVOTATWY OTo
Suaypappa Swadoponoinong (Mivakag 4) A pe xprion Ttou
Aoytopkou RaplD ERIC™.

3. APXH

OL SOKIEG TIOU XPNOoLoTooUVTAL artd Tto cuotnua RaplD
STR Baoilovtal otn UKPOBLAKA QMOKOSOUNCN OPLOHEVWY
UTIOOTPWUATWY, N ortoia aviyveleTal anod Stddopa cuoTH AT
evdeiewv. OL avTLOPAOELG TTIOU XPNOLLOTOLOUVTAL QITOTEAOUV
OUVSUAOHO CUMPBATIKWY SOKIUWY KAl XPWHOYOVWY SOKLUWY
OVOU UTIOOTPWATOG, OL OTIoLEG TiEpLypadovTat otov Mivaka 1.

4. ANTIAPAITHPIA

Avtuspaotripto RaplD STR (rapéxetat oto kit) (15 ml/dLdAn)
ApOOTIKO CLUOTATIKO AVA Altpo:

o-5lavioldivn ........ . et —————————— 0,9 ml
Yypo evodpOaipopou RaplD Inoculation Fluid

(R8325102, mapExeTal XwpLotd) (1 ml/cwAnvapto)
KCI . e 6,0g
CaCl, ... 05g
ATIOUETOAAWHEVO VEPOD ...vovreeeiirieieeriseneeeeseseseseanens 1.000,0 ml

5. MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAONOIHZEIX

To mpoidv auTo mpoopiletal yia SlayvwoTiki Xprion in vitro ko
Ba mpémnel va xpnowlonoleital amd KatdAANAa ekmatdeupéva
Atopa. Oa TpemneL va AapBavovtat popUAGEELS EVAVTLA OTOUG
UIKPOBLOAOYLKOUG KIVEUVOUG HECW TNG OWOTHAG QIOCTEIPWONG
SElYUATWY, TIEPLEKTWY, MECWV KAl TIAVEA SOKIUWV HETA TN
xpnon. AlaBAaote kat akoAouBOTE TLG 08NYiEG TPOTEKTIKA.

O emavaypnotdomnowiowog  e€omhiopdg Ba mpémel  va
QTMOOCTELPWVETOL HE KATAAANAR Sadkacio petd tn xpenon.
Houviotwpevn pébodogamooteipwongeivain anooteipwon o
QUTOKAUOTO 0ToUG 121°Cya 15 Aemtd. Ta avaAwotpa Ba pémet
VQ OTTOCTELPWVOVTAL OTOV AUTOKAUGTO 1 VOL ITOTEGPWVOVTAL.
Tuxov Slappor] SuvnTiKA HOAUCHATIKWY UAKWV Ba mpemel
va amokaBiotatal dpeca Pe xprion amoppodnTikol xaptiol
KOL OL ETUUOAUCUEVEG TIEPLOXEG Ba Tpémel va kabapilovrat
UE TIPOTUTIO AVTLBAKTNPLAKO QTOAUMAVTIKO 1| 0AKOOAN 70%.
MHN xpnotuonoteite SidAupa unoxdwplwdoug vatpiov. Ta
VAWK Tiou Ba xpnowonoinBolv yla TV oroKATAoToon TG
SLapporg, cUUMEPNAUBAVOUEVWY TWV YaVTLUWY, Ba TIPEMEL va
anoppldpBouv we Bloloyikd emtkivéuva amopAnta.

Mnv xpnolomoLeite avTldpaoTripLo HETA TG avaypadOUEVES
nuepopnvieg Agne.

Mn Xpnollomoleite TO TPOIOV €dv UTAPXOUV eVSEeifeLg
€MUOALVONG 1) AAAa onpeia aAAolwong.

Omowodnnote coPfapd cupuPBdv €xel TPokUPEL O OXEon UE
TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIPEMEL va avodEpeTal oTov
TIOPOLOKEVAOT KOL OTNV appodla apxri Tou KPAToug HEAOUG
oto omolo edpevel o Xpriotng r/kat o aoBevic. Z& mepimtwon

ENATTWHATOC, NV XPNOLLOTIOLELTE TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

Mpoaooyn!

1. To avudpaoctipo RaplD STR eival toko Kot Tibavwg
eruBAaBéc ya to mepBariov. EmuPlapég oe mepintwon
€L0TIVONG Tov, emadrg TOU HE TO S€pUa | T pATIa A
KOTdroong tou. Eveéxetal va TpokaAécel kapkivo, va
EMNPEACEL SUOHEVWG TN yoviuotnta r va BAapel to
€UBpuo Katd T Sdpketa TG kKUnong. Kivduvog copapwv,
Un avooTPEPLLWY EMSPAOEWY.

2. Avatpé€te oto Oehtio Sedopévwv  aocddAelag, TO
oroio SlatiBetal otov LOTOTOMO TNG €TOUPEiag, Kol
OTNV  EMOAUAVON TwV TPOIOVTWV yla TIAnpodopieg
OXETIKA ME TA SuVNTIKA €MKivOUVOL CUCTOTIKA KAl ylol
Aerttopepei§ MANPODOPIEG OXETIKA UE TIG XNIIKEG OUGIEG
Twv avtdpactnpiwv.

20vBeon/mAnpodopisg yLa To CUCTATIKA

MeBUAkr} aAkoOAn 67-56-1

0O&wo 08V 64-19-7

2-pebouabavoin 109-86-4
[1,1-81bawviA]-4,4-810(8afovio), 3,3"-6uebotu-,
(T-4)-tetpayhwpoPeuddpyupog(2-) (1:1) dAag Fast Blue B
14263-94-6

6. MH AAANQ3 KAOOPIZOMENOI KINAYNOI (HNOC)

AnAntrAplo, propet va gival Bavatndopo f va mpokahéoel
twolwon ot meplmtwon katdrmoong. EmPAafeic  atuol.
Aev pmopel va yivel pun SnAntnpuwdeg. MPOEIAOMOIHIH!
AuTO TO TIPOLOV TIEPLEXEL XNMLKI oucia TTOU OTNV TOATEL TNG
KoAupopvia Bewpeitar OtL mpokael cuyyevei Slapaptieg
1 eivat erPAaBrg yla tv avarapaywyn.

TnAebwVLKOG ApLBPOG EKTAKTNG AVAYKNG

INFOTRAC - AptBp66 tnAedwvou yia 6Ao to 24wpo:
1-800-535-5053

Extog HMA, kaeite Tov apBpd tnhedwvou yia 6Ao 1o 24wpo:
001-352-323-3500 (pe xpéwon tou S€kTn)

7. ®OYAAZH

8°C
2°C

To oUotnua RaplD STR Ba mpémel va GUAACOETAL GTOV APXLKO
TIEPLEKTN TOU o€ Beppokpacia 2 - 8°C puéxpLtn xprion. Adrote to
TPOLoV va ieplENBeL o€ Beppikr| Loopportia e tn Beppokpacia
Swpatiou mpwv and ™ xprion. MHN xpnotwomoteite ta St
avtdpaotipla os Stadopetikd cuotripata RaplD. Adaipeite
UOVO Tov 0pBO TWV TTAVEA TIOU QALTOUVTAL YLoL T SOKLUH.
Enavaodpayilete TNV MAAOTIKY CUCKEUOGOLO KAl ETLOTPEDETE
Ta Apeca otoug 2 - 8°C. Ta AVEA TIPETEL val XpNOLLOTIOLOUVTOL
v nuépa mou adatpolvtal ard To AmoBNKEUTIKO onueio.
To vypd evodBoApopol RaplD Inoculation Fluid Ba mpémel
va. GUAACOETAL OTOV QPXLKO TIEPLEKTN TOU Ot Beppokpacia
Swpartiou (20 - 25°C) péxpt th Xprion.

8. AAAOIQ3H MPOIONTOZ

To mpoidv Sev MpEMEeL va xpnoLUoToLeiTtaL eAv (1) ExeL TapeNDEeL
n nuepounvia ARENG, (2) €xeL omdocel o MAAOTIKOG SioKOG
1 SlakuBeutel n akepadTNTA TOU MWHATOG 1 (3) UTdpxouV
AMAeg evbeitelg aAoiwong.

9. ZIYAAOTH, ANOOHKEYZH KAI
METAQ®OPA AEITMATQN

H ouMoyf kaL O XEWPOHOGC Twv Seypdtwv Ba TpEmel
va  TPAYHATOTOOUVTOL OUMbWVA HE T OUVIOTWHEVES
kateuBuvtrpleg odnyieg. 20

10. NAPEXOMENA YAIKA

© 20 rtavel RaplD STR

* 20 évtuma avadopdg

o AvuiSpaotiiplo  RaplD  STR  (pia mAaotikry ¢GudAn  pe
OTOYOVOUETPO TIOU TIEPLEXEL ETMAPKEG QAVTLOPAOCTPLO YLOl
20 mdvel)

2 Siokol emwaong amod poploocaviba

* Odnyieg xpriong (IFU)

¢ 1 08nyog XpwHATWY

11. YAIKA NOY ANAITOYNTAI, AAAA AEN NAPEXONTAI

® JUOKEUN QIOoTEIPWONG Kpikou

* Kpikog evodpOaA oMo, oTENEODL, TIEPLEKTEG GUANOYNG
® ENWaoTtpeg, eVOAAKTIKA TTEPBAANOVTIKG CUOTHHATO
® SUUIMANPWHUATIKA PEoa

* MIKPOOPYQVLOHOL TTOLOTIKOU EAEYXOU

* AvTISpaoTrpLa xpwaong katd Gram

Kl NAYN Oz H302 EruBAaBég o mepittwon katdnoong oA y oy ,
H312 EruBhaBég o mepintwon enadrg Tou pe thKELuEV(?d)OpOL OLK:::C HiKpooKkoTiou
0 5¢ppat ¢ BapPakodopol oteeol
H314 Mpokahei coBapd SEPUATIKA gyKaUpATA © Yypo6 evodBoApopol RaplD Inoculation Fluid-1 ml (R8325102
o pa Sepp VKA
Kow opBatpkes BAEBeEG e Mpdturno Stdhupa Bolepdtntag McFarland #1 (R20411) n
H335 Mropeti va ipokadéoel epeBLond Tng Looduvauo
QVAVEUOTIKAG 0600 o Mutéteg
HMNA KAIEE  [H331 Tofuo o¢ nepintwon eomvorls e ERIC  (Electronic  RapIlD  Compendium, R8323600)
H336 Mropei va ipokaécet urtvnAia 1 ZT0An (T[ oo ETLKé()
H360 Mropet va BAdeL Tn yovipoTnTa. pooup! :
Mrtopei va BA&eL To EuBpuo 12. 3YMBOAA NEPIEXOMENQN
H370 MpokaAet BAGBeg ota dpyava .
H372 MpokaAet BAGBeG ota dpyava Lotepa and | STR Panels | Mdve STR
TIPATETAUEVN 1) EMaVENPpEV EKBECN I R F I,E bopdc RaplD
HNA KAI EE P201 Edobiaocteite pe TIG el8IKEG 08nYieg tpv eport rorms VIUTa avapopag kap
arno T xprion ,
P202 MnV TO XpPNOLLOTOOETE TipWV SlaBdoete I STR Reagent I Avuépac‘tnplo STR
F N KOl KALTAVOTOETE TLG 08nyieg podUuAagng - , i
_— P281 Xpnotponoteite katdAAnAa péoa | Incubation Trays | Aiokot enwoaong
OTOMLKIG TIPOOTAGILOG
P264 MAUVETE TO POOWTIO, TA XEPLAL KA 13. AIAAIKAZIA
MONO HNA ;’;‘S?&”ﬁfﬁﬁgi&f;ﬁ?ﬁ“e”“ Mpostowaocia evopBalpicparog:
P270 Mnv TpWTe, Ttivete A KanviZete dtav 1.  OLKPOOPYOVIOHOL SOKIUAG TIPETEL VAL AVOTTTUCCOVTAL OE
XPNOYOTIOLE(TE TO TMpoiov kaBapr KoAEpyeLa, va e€eTalovTal Je xpwaon Katd Gram
P271 X[')noLuoT[owlr:}\Hovo U;,Eﬁu)TEpl'KOUQ KaL yLa atpdAuon mpLv amd t xprion oto cUoTNHA.
XWPOUG 1 G& KAAQ AEPLOPEVO XWPO , , , , ,
P260 ATodEVYETE Vo avamvEETE oKovn/ ;nuElwun: H oupdAuon evioxvetou pe avaepopia enwoon
avaBupdoeig/aépla/ctayovidia/ n oe CO25-7%.
atpoug/ekvedwpata , . . . s
310 Kodhéote apgowc o KENTPO 2. OLKPOOPYOVIOHOL SOKLUAG UItopouv va adatpeBolv arnd

AHAHTHPIAZEQN 1 yiotpd

P304+P340 | 3E MEPINTQZH EIZNNOHE: Metadépete
Tov maBdvta atov Kabapo agpa Kat
adr\oTe ToV VaL EEKOUPACTEL OE 0TAON
TIOU SLEUKOAUVEL TV QVaTVOr.

P363 MAUVETE TOV LOAUGHEVO POUXLOLO TIPLV TOV
ETIOVOYPNOLLOTIOL|OETE

P303+P361 | 2E MEPINTQ2H ENAD®HE ME TO AEPMA

+P353 (1) T LOANLG): Bydite apéows Oha
A LOAUGHEVA poUXQL. ZEMAUVETE TV
emubeppida pe vepd/oto vioug

P305+P351 | 2E NEPINTQIH ENAGHS ME TA MATIA:

+P338 ZeMAUVETE TIPOCEKTIKA LIE VEPO yLOL
QPKETA AETTTd. Av UTLApXOUV daKol
enadng, adalpéote Toug, av eivat EUKOAO.
Suveyiote va Eemévete

P337+P313 | Eqv 6ev unoxwpel 0 0pBapLkdg
£peBLOUOG: TupBoUAeuBEite/
ErokedBeite yatpod

P405 Duldooetat KAELSwpEVO

P403+P233 | DuAdooeTal o€ KAAG QEPLIOHEVO XWPO.
O MEPLEKTNG SLaTNPELTAL EPUNTIKE KAELOTOG

P501

ALGBeon TOU TEPLEXOUEVOU/TEPLEKTN OFE
eyKeKpLévn povada S1aBeong amoBAftwy

UN eKAEKTIKA PECA QVATTTUENG ME Gyap. ZUVLOTWVTAL T
€€n g péoa:
Tryptic Soy Agar (TSA) pe 1 xwpig 5% aipa mpoPdrou,
Chocolate Agar.

INUELWOELG:

e Oplopéva PECO TIOU TIEPLEXOUV ) CUMMANPWVOVTOL ME
povooakyapiteg i Sloakyapiteg Sev cuviotwvtal, KABWE

uropel va. kataoteilouvv T yAUKoAUTIKR Spdon KoL va
LELWOOULV TNV EKAEKTIKOTNTA TNG SOKLUAG.

e Ta tpuBAia TTOU XPNOLLOTIOLOUVTOL YLOL TNV TIPOETOLUACTLOL
Tou evodBalpioparog Ba mpénel Katd Tpotiunon va
€lval TapaoKeUaoUEVA EVTOG 18 - 24 wpwv. Mo T SoKn
OTTOMOVWHEVWY OTEAEXWV TIOU  QVOTTTUCOOVTAL OpYQ
propolv va xpnotporotn8ouv tpuPAia 48 wpwv.

e H xpron péowv SLOPOPETIKWY QMO TA CUVICTWHEVO
evbéxetat va StakuBelicouv T arodoon thg SOKLUAG.

3. Me Bappakoddpo oteed 1 Kpiko evodOaALoHOU,
EVOLWPNOTE EMOPKN MOCOTNTO.  OVOTTTUYHEVWY
Uikpoopyaviopwy amd Tto TpuPhio dyop ot uypd

Mivakag 1. ApXEG KaL oTotXeia Tou ouothpatog RapID STR

Ap. Kwbkog | Apaotiké cuctatikod Mocotnta | Apxni Ap. BLBAoypadikig
Ko\oTrag | Sokuurig avadopdg
Mpw and v npocbkn avudpaoctnpiou:
1 ARG L-apywivn 2,0% H udpoAuon tng apywivng 11-13
aneleuBepwvel Baotkd mpoiovta
mou au&avouv to pH kat aAAdouv
TV EVOELEn.
2 ESC Eokoulivn 0,5% H uSpoAuacn yAukoaoidng 12
aneAeuBepwvel eokoUAvN, N omola
avtdpa pe LoV oLérpou Kot
oXnuoTileL évwon Le HoUpo Xpwia.
3 MNL MavvitoAn 1,5% H xprion Tou UTIOCTPWLOTOG 1,2,11
4 SBL S0pBITOAn 1,5% vdatavBpdkwv mapdyeL O§wva
5 RAF Pabvoln 1,2% TIPOLOVTAL TTOU LELWVOUV TO pH Kat
5 INU IvouAivn 1,5% aA&ouv Ty EvEeLgn.
7 GAL p-vitpodavulo-B, 0,1% H udpoAuon tou dxpwpou 14-16
D-yahaktooibn P-VITPODAVUNO-UTIOKATEGTNUEVOU
8 GLU p-vitpodavuro-B, 0,1% yAukoaSiou 1 tou dwodoeotepa
D-yAukooidn aneleuBepwvel Kitpvn
9 NAG p-vitpodawuro-n-aketudo- | 0,1% p-vitpodouvoAn.
B,D-yAukoZauwidn
10 PO p-vitpodawulo dwodopkd | 0,2%
Metd v pooBijkn avtidpactnpiou:
7 TYR Tupoowikn B-vadBuhauidn | 0,05% H udpoAuaon tou apulapdiov 15,17-19
8 HPR Y&pogurpoAwiki 0,08% omehevBepwvel eNelBepn
B-vadBulauitn B—vad)QuAauivn, n ornoia ’
9 LYS Auowikn B-vadBulauién 0,08% QVLXVEUETAL PE TO QVTLEPOOTHPLO
10 PYR NMupohidévn-B-vadBulapisn | 0,1% RapID STR.

evodpOahpopol RaplD Inoculation Fluid (1 ml), wote va
€MLTUXeTE opatr) BoAepdTNTA TTOU LOOSUVALEL UE TIPOTUTIO
BoAepotntac #1 McFarland fj LoodUvaypo.

ZNMUELWOELG:

o TuxOv eEvoLwpPAMATA LE ONUOVTIKA Alydtepn Bolepotnta
and tou mpotunou #1 McFarland propetl va éxouv wg
QOTENEOUA EODAAUEVESG QVTIOPATELG.

e Ta Paktnplokd evolwpnipata Tmou  eival  eAadpug
TepLoooTeEPO BoAepd ard tou mpoturou #1 McFarland &ev
€MNPEA{OLV TNV amodoon TG SOKIUNAG Kol GUVLOTWVTOL
YL UNTPLKEG KOAMLEPYELEG KAl OTEAEXN TIOLOTIKOU EAEYXOU.
QoTO00, TA BAKTNPLOKA EVOLWPLOTA TIOU EIVALL ONUAVTIKA
TiepLoootepo BoAepd amd tou mpotunou #1 McFarland
eVBEXETAL VAL ETNPEACOLV TNV AItOS00N TNG SOKLUAG.

e Taevouwprpata Bo MPEMEL v avaiLyvVUoVTaL GXOAXCTIKA
Kot va urtoBaMovtal oe Tepldivnon o€ CUOKeUN) vortex,
€dv anatteitat.

e Ta evowwpripata Ba TPEMEL va XpNOLLOTIOLOUVTOL EVTOG
15 AemTwv amo Ty mapackeur} TOUG.

4. Mrmopel va evodpBahpuotel TpuPAio dyoap pe okomd Tnv
avdrtugn  kaBapng KoAEPYELQG Kat TUXOV EmUTAEovV
SOKIWEG TOU Wropel va  amattouvtal  Wiopolv  va
npaypatonoinBolv pe AAPN armd To Evalwpnua Tthg
SOKWMAG artd Tt0 oWANVAplo uypol evodOaApLopol
ue kpiko. Emwdote to tpuPAio ya 18 - 24 wpeg oTOUG
35-37°C.

EvodOaApopog twv rdvel RaplD STR:

1. Adawpéote 0 KAAUMMO TOU TIGVEN TIoU BplokeTal TAvw
and T BUpa evodOOApULOOU TPABWVTOG TIPOG TALTIAVW KoL
aplotepa tn YAwTtiSa pe thv évdelgn «Peel to Inoculate»
(Adaipeon yLa evodBaApuiouo).

2.  XpNOLUOTIOWVTOG TWITETA, METODEPETE WE TPOCOXN
T0 TAAPEG TIEPLEXOUEVO TOU OWANVOPIOU TOU ULYpOU
evodBaAuLlopoy oty mavw Sefld ywvia Tou TAveA.
Enavaodpayiote tn B0pa evodpOaAuiopol Tou Tavel
muéfovrag th yAwttida tou kaAuppatog otn B€on tne.

3. AdoU TpocBEceTe TO evolwpNUA TNG SOKWUNG KOl EVW
Slatnpeite to TMAvel mMAvw oe eminedn emudavelq,
ebappoote KAion mepinou 45° oTo mAvel TPOG Ta Tiow,
UAKPLA oto TLG KOAOTNTEG avtidpaong (Seite mapakdtw).

Kowt\étnteg avtidpaong

Nekavn evodOahpopol
(riow pépog Siokou)

S\

4. Evw Tto TAvel €xeL omioBla KALon, aVOKWVAOTE TO amoAd
amnd mMAeupd o€ TAeLPA YL va SlavepnBel opolopopda
0 evodBAAplopa  ota  THOW  TETAOHOTO,  OMWG
QUELKOVIZETAL TTIOPAKATW.

5. Evw Slatnpeite 1o mavel ot eninedn, opwoviia Bion
(emutuyydveTal €UKOAOTEPA KPOTWVTOG TO KATW HEPOG
TWV KOWOTATWY avtidpaong mavw otnv emidAavela tou
Ttaykou), Swaote apyd KAlon oTo TAVEA TIPOG T UIPOCTA,
oTNV KaTteLBUVON TWV KOOTATWV avtidpaong, €wg 6Tou
T0 evodBANLLOoUa TIEPACTEL T TIETACUATA Kat XUBEl oTig
Ko\Otnteg avtidpaong (Seite mapakdtw). Me autd to
BAua, mpémel va petadepbel 6Ao o evodBAAUopa and
TO THOW TUAKA TOU TIAVEA.

Inueiwon: Edv Swoete mMOAU ypriyopa KkAion oto
mave), evbéxetal va maybeutel aépag otn oUMPBOAR
Twv kooTATWY SOKLUAG, TTou Ba TtepLopioeL TNV Kivnon
ToU LypoU.

Kot\dtnteg avtidpaong
(unpooTwo pépog Siokou)

/45

6. EmotpéPte 1o mAvel oe emninedn Ogon. Edv amauteitay,
xtunote eladpd to TAvel TAvw oty emdAVELD TOU
TAYKOU YLOL VO OPAULPETETE TUXOV TIOYLSEVHEVO aEPQ QO
TLG KOOTNTEG.

INUELWOELG:

e Efetdote TG KOWOTNTEG SOKIUAG, oL omoieg Sev Ba
TIPETEL VAL €X0UV GUOOAISES Kat Ba TipEmel va sival
CUMIMANPWUEVEG  OpOLOpopdQ. Elvar amobektég
UIKPEC OLOUMMETPIEG OTNV TARPWON TWwV KOWOTHTWY
SOKIUAG, KABWG OeV TIPOKELTAL VO EMNPERCOLV TNV
anddoon g SOKWAG. Av, WOTOOO, TO TIAVEA Sev €XEL
ouprAnpwOetl opowdpopda o peydlo Babuo, mpénet
va evodpBaApiotel véo mdvel kat va amoppidBei to
Ttavel Tou Sev éxel cuIANPwWOeL opoopopda.

e OlokAnpwote tov evodBoApopd kdBe mdavel oto
ornoio edapuoletal  uypd  evodBaAULOHOU TPV
evodBaApioete emutAéov mAave.

e Mnv adroete 10 evodBAApLOpA O npepia oto Tiow
TUAMA TOU TIAVEA YLl EKTETAUEVO XPOVIKO SLdotnua
Xwpig va ohokAnpwoete tn Sladikaoia.

Enwaon twv riavel RaplD STR:

Enwaote ta evodpBaApiopéva tavel otoug 35 - 37°C yia 4 WPeG
oe enwaoctripa aroucta CO,. Ma gukoAia KATA TOV XELPLOWO,
TaL TAVEN UITOPOUV VAL EMWACTOUV 0TOUG §{0KOUG EMWACNG amd
Hoplocaviba Ttou TapEXOVTOL OTO KIT.

BaBpoAdynon twv rtével RaplD STR:

Ta mdvel RaplD STR mepiéxouv 10 ko\dtnteg avtibpaong,
EMUTAE0V TNG ALUOAUONG, OL OTIOLEC TIAPEXOLV LIE TN OELPA TOUG
15 BaBpoloyieg Sokiung. Ot kothotnTeg Sokiung 7 £wg 10 eival
SIEPACTIKEG, TTEPLEXOUV BUO SLaPOPETIKEG SOKIUEG oTnV (Sla
Ko\otnta. Ou S16pactikég Sokieg Babuoloyolvral mpwTo
TPW artd TNV POCOKN Tou avTldpaoTnpiou Kal mapéXouv To
TIPWTO OTTOTEAECHA SOKLUNG KL, OTN CUVEXELQ, 1 {5l KOOTNTA
Babuoloyeital petd tnv poabrkn Tou avtildpaotnpiou yLa thv
Tapoxr Tou SeUTEPOU AOTEAEOUATOC SOKLUAG. OL SIEPAOTIKEG
KOWAOTNTEG SOKLUAG YLa TLG OTtoieg aratteital avildpaotrplo
RaplD STR emonuaivovtaL Pe TV pwtn Sokiur mavw amnd tn
VPO KoL T SEUTEPN SOKLUM KATW QTto T YR,

Mivakoag 2. Epunveio twv dokipuwv tou cuotiparog RaplD STR* (BA. 08nyo xpwudtwv yia rtapadeiypora)

Ap. Kwbkog A Avtidpaon .
koW\otntag | Sokuic Avubpactripio OeTIkO | Apvntké oM
Mpw amnd v npocOikn avtidpactnpiou:
) K6KKIvo f GkoOpo Kitpwo Movo ’K(")KKLVO 1 okoUpo nppIOKaAi
1 ARG Kavéva nopTokaAl | TOPTOKAAOKITPIVO ga TIPEMEL VOl Babpoloyouvtat wg
ETLKO OTOTEAEOLOL
lfoteapn,’OKou;‘)u Omnotadnmote avartuén okolpou pavpou
2 ESC Kavéva Mauvpo N VoIt Kape wpatog Ba rpénet va Babpoloyeitat w
p evamoBeon XPtbporog Bat Tip Holoy S
p BeTIkd amotéAeopa.
XPWOTLKNG
3 MNL OMoLaSATIOTE CNUAVTLKY AvArTtuén
4 SBL . Kitpwvo . , , | kitpwou r moptokahokitpvou xpwpatog
Kaveva I T[%pTOKa}\OKinLVO Kékkwo r riopTokadd Saﬁ[pénsnL vot%aeuo}\ovepirm w)ép .
RAF BETIKO aMOTEAETUAL
Kitpwo, Tuyxov onpavtikr) aAhoyn oo to
6 INU Kavéva moptokaAokitpwo | Kokkwvo KOKKLVO Ba tpémel va BaBpoloyeitat wg
1] TIOPTOKAAL BeTIkO amotéAeopa.
7 GAL M&vo N onUavTKA avamtuén Kitpou
8 GLU KaBapd, okovpo xpu‘ouaro’q Ba ngénat va Baego}\ovai’ml
9 NAG Kavéva Kitpwo 1 TOAU arao wG BeTko arotereopa. Mol artodd
KTpIVO XPWHOTOL 1y XPWUOATAL TIOU TIPOKAAOUY.
10 PO, apdBolia Ba mpémnet va fabpoloyolvtal
WG OPVNTLKO QITOTEAETLLAL.
Metd tnv ntpocBiikn aviidpactnpiou:
7 TYR . - . . OnoladAmote andxpwon Wwdoug
AvuSpaotriplo AVQLXTO wodeg lfa@apo, oKoupo Ba mpénel va Babuoloyeital wg
8 HPR RaplD STR N woeg f Kitpwvo DETIKO QTOTEAEGLLAL
9 LYS Movo n avarmtuén Slakpttov, oAU
okoUpoU LWEouUG Ba TpémeL va
A . KaBapo, okoupo BaBpoloyeitat wg BeTikd arotéAeopa.
VILSpaOTNPLO oA . 05 ) o FOAG artad oo L
10 PYR RaplD STR 0D oKoUPO WBEG [ avol(To Ewg OAD oG XpwpaTa fj xpwporta
peoaio lwdeg TIoU TtpokahoUV apdiBoAia Ba
TPEMEL vaL BaBpooyolvTal wg
0pVNTIKO TOTEAECHOL.

*$HMEIQZH: H avdyvwon Twv Ave TPEMEL VAL YIVETOL LECW TNG TTAPATAPNONG TWV KOWNOTATWY avtidpaong og Aeuko ¢ovro.



Mivakog 3. Aldypoipia ToLoTkou eA€yxou yia ta redvel RaplD STR

MKpoOpYyaVIOHOG ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYS PYR
Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + — — — + + (=) - + +
Enterococcqs hirae ATCC 49479 . . _ _ _ _ . _ + _ o+ ) .
(mponyoupévwg E. durans)
Streptococcus gallolyticus®® ATCC™ 9809 - + + - + + + + Vv - - - -
Streptococcus pyogenes* ATCC™ 19615 + — - — — — — (+) - + + — +
+, BeTKO, —, apvnTKd, V, LETAPBANTO, (), ouVABWG apvNTKS, (+), cuVHBWG BETIKO

“BatoLKA 0TEAEXN EVEELENG KATASELKVUOUV TNV AITOSEKTH AmOS00N TOU TTLo AoTaBoUG UIOCTPWHOTOG OTO CUGTN AL KOL AVTLEPACTIKATNTO OE GNUAVTLKO aplOpo Bobpiwv, cUpdwva HE TIG GUCTATELS TOU IvaTitoUTtou KAWVIKWY Kat

Epyaotnplakwy Mpotinwv yia eE0pBoAoyLoEVO TTOLOTIKO EAeyX0.%

? Mponyoupévwg Streptococcus bovis

*$nueiwon: O Enterococcus durans pnopet va epdavioel moAd acBevi Betikn avtibpaon otnv kootnta HPR. To Gemella morbillorum ATCC™ 27824 pmopet emiong va xpnoonotnBel wg oTEAEXOG TTOLOTIKOU EAEYXOU yla ThV
avtidpaon HPR. Qotdoo, yLo ToV TTOLOTIKO EAEYXO VLo TLG KOOTNTEG GLU Kka LYS Ba mpénet va xpnotuornown el to E. durans.

©¢on dokipwv ravel RaplD STR

Ap. KoGTTag 1 21314151617 18]191]10
Kwdwoc dokprc | ARG | ESC IMNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | P04
TYR |HPR| LYS | PYR
1. Evw kpatdte otaBepd to dvel RaplD STR otnv enudavela
TOU TIdyKou, adalpEoTE TO KAAUMUA HE Hopdr) ETKETOG
Qo TG KOOTNTEG avtidpaong Tpawvtag TNy KAtw Se&Ld
yAwttida 1tpog Ta tdvw Kat apLotepa.

2. Xwpig va mpooBécete avTSPAOTAPLO, OVAYVWOTE Kal
BaBuohoyrote Tl kootnTeg 1 (ARG) éwg 10 (PO,) amd
apLotepd tpog 5e€Ld e tn BorBeta Tou 08nyoU XpwUATwY
KoL Tou odnyol epunveiag mou mapouctalovtal oTov
Mivaka 2. Kataypayte tg PBabuoloyieg tng Sokuung
ota  KatdMnAa  TAaiola Tou  evtumou  avadopds,
XPNOWOTIOLWVTAG TOV KWwSIKO SOKUNG MAvw oo Tn
VPO VLA TLG SLIOPACTIKEG SOKLUEG.

3. Tpocbéote 2 otayoveg avidpaotnpiov RaplD STR otig
Kolhotnteg 7 (TYR) €wg 10 (PYR).

4. Adnrote tO0 Xpwpa va oavartuxBel ylo TOouAdyLoTov
30 SeutepdAemta kat OxL Mavw amd 3 Aemtd. Avayvwote
Kot Babuoloynote TG kodtnteg 7 éwg 10. Kataypayte
T Babuoloyieg ota katdAAnAa mAaicla tou evtumou
avahopdg, XPNOLUOTIOLWVTAG TOUG KWELIKOUG SOKLUAG KATW
QIO TN YPOUUA VLA TLG SISPACTIKEG SOKLUEC.

5. Kataypayte v avtibpacn aoluong yw O
QMOMOVWHEVO  OTENEXOG SOKWWAG oto TAaiolo  Tou
TapEXeTAL 0TOo €vtuTo avadopds. H avtiSpaon ayuoAuong
anotelel tnv 15n Sokuur) kaw Ba rpénel va Babpoloyeital
WG Betkd amoTéAecpa HOVO Yl BATA OULUOAUTLKG
anopovwpéva oteAéxn. H dAda kat yappa aypoluon Ba
TIPEEL vaL BaBpONOYETAL WG APVNTIKO AITOTEAECHAL.

6. MetadEépeTe TOV UKPOKWELKA TIOU AfpONKE ortd To EVIUTo
avadopdg oto ERIC (Electronic RaplD Compendium) yla
TNV Tawtonoinon.

14. ANOTEAEZMATA KAI EYPOZ
ANAMENOMENQN TIMQN

To Swaypappa Sadoponoinong RaplD STR (Mivakag 4)
QMEWOVI(EL TO  QVOUEVOUEVA —QIOTEAéOpATA QIO TO
olotnua RapID STR. Ta amoteAéopata Tou SLoypAppaTos
Sladoporoinong exppdlovtal wg oepd BETIKWY TOCOCTWY
yla kdbe Sokiur) tou cuotipatog. Ot TAnpocdopieg QUTEG
UTIOOTNPI{OUV OTOTLOTIKA TN XProN KABE SOKLUAG KoL TTOPEXOUV
™ PBdon, péow apBunTkig kwdkomoinong Yndlakwv
QTMOTEAECUATWY SOKUUAG, ylo pio TOaVoAOyLKr) T(POOEYyLon
OTNV TOWTOTOIN G TOU QUITOUOVWHEVOU GTEAEXOUG TNG SOKIUAG.

Ol TOUTOTIOUOELG TIPAYUATOMOOUVTAL HE T XPAon Twv
Babuoloywwyv tng K&Be Sokung amd ta maveh RaplD STR oe
ouVSUAOHO e GAAEG epyaoTnplakég TAnpodopieg (Snhasdh,
Xpwaon kot Gram, awoAuon, popdoloyia amowkiag, avartuén
oe péoa Sladopornoinong i ekKAekTikd péoa) ylavanopoxBeiéva
HoTiBO TOU OMOLATEL OTATIOTIKA TN YVWOTH avTlEpaoTKOTTO
Twv Ta€ewv Tou €xouv Kataypadei otn Bacn deSopévwy Tou
ouotripatog RaplD STR. Autd ta potifa cuykpivovtal Péow Tng
Xpriong tou Staypappatog Stadopornoinong RaplD STR A pe tv
mapaywyn eVog HIKpokwSIKa kat th xprion tou ERIC.

15. NOIOTIKOZ EAErX0z

‘OMot ot aplBuoi maptibag tou cuotripatog RaplD STR €xouv
SOKILOOTEL PE TN XPAON TWV TIOPOKATW HLKPOOPYAVIOUWY
TOLOTIKOU €A€yxoU Kol €xouv KplBel katdMnhot. H gf€taon
TWV LKPOOPYOVIOHWY EAEYXOU TIPETEL Va SlegdyeTtal cUpbwva
ME TG KAOLEPWHEVEG EPYOOTNPLOKEG SLASIKACIEG TTOLOTIKOU
e\éyxou. EdQv onuewbBolv amokAivovta — amoteAéoparta
TIOLOTIKOU  €A€yxou, Ta amoTeAéopata Twv aoBevwv Sev
Ba mpémnel va avacpepBolv.  AvapeVOUEVA OMOTEAEOUAT
Yl ETUAEYUEVOUG  HLKPOOPYQAVIOUOUG TIOLOTIKOU  EAEyXOU
napatiBevtal otov Mivaka 3.

INUELWOELG

e O Tmowotkog €Aeyxo¢ Ttwv avudpaotnpiwv RaplD
STR emtuyxdvetat pe t™ ARYN Twv QVOUEVOUEVWY
avTOPACEWY YLt TIG SOKUUEG yLoL TIG OTIOLEG QUaLTELTOL
n mpoaBrkn avidpaotnpiou (kow. 7 - 10).

e Mikpoopyaviopol ou éxouv petadepbel emavelnupéva
OE HECQ UE QAP YL EKTETOWEVEG XPOVIKEG TIEPLOSOUG
uropet va mapdyouv artokAivovta amoteAéopata.

e Taoteléxnmolotikol eEAéyxou Barmpenelva anobnkevovtat
kateuypéva  Auophonoinpéva. Mptv amd t xprion, Ta
oTeléXn moloTkol eAéyxou Ba mpémel va petadépovial
2 - 3 popEg amod To AmoONKEUTIKO ONUELO OE HECO UE Ayop
TIOU CLVLOTATAL YA Xprion e To obotnua RaplD STR.

¢ To OKEUAOMATA, TA TIPOCOETA KA TAL CUCTATIKA TWV UECWV
KOAALEPYELOG TTOLKIANOUV AVAAOY QL LLE TOV TIOPOIOKEVALOTH| KAl
uropel va motkidouv entiong ava maptiba. Q¢ anotéAeoua,
T HEoO KAANEPYELAG UTTOPEL VOl EMNPEACOUV TN BACLKN
eVQUUIKY  SpaoTIKOTNTAL TwV KOOOPLOHEVWY  OTEAEXWV
TOLOTIKOU eAéyXou. EQv Ta amOTEAEOHATA TWV OTEAEXWV
TIOLOTIKOU €AéyXou Sladépouv ammd Ta eVOELKVUOUEVAL
potiBa, urtokaANEpyeLa O LECO SLaPOPETIKAG TAPTISG
i GANOU TIOPOOKEUQAOTH CUXVA €MAVEL TIG QOKAICELG
TIOLOTIKOU EAEyYOU.

16. NMEPIOPIZMOI

1. T tn xprion tou cuotripatog RaplD STR kot tv eppnveia
TWV OQITOTEAECUATWY, amouteitol n yvwon oppodiou
UkpoPBLOAOYoU, O omoiog eival €EOIKELWHEVOG ME TIG
EPYOOTNPLAKEG  SLASIKAOIEG KOl EKMAUSEUPEVOG  OTLG
UEBOSOUG YEVIKNG UKPOBLOAOYIOG KOl XPNOLUOTIOLEL TNV
ekmaibevon, v epmnelpia, T§ mAnpodopieg Seiypatog
KoL GANEG OXETIKEG Sladikacieq ocwotd mpw amd Tnv
avadopd Tng tautonoinong mou ARGOnke pe t xprion
TOU CUOTHUATOC.

2. XapoKTtnploTKA Onwe n avtidpaon xpwong katd Gram,
n awoAluon Kkat n Kuttopkr popdoloyia mpEmel va
AapBdvovtal umogn Katd T XPron TOU CUCTAATOG
RaplD STR.

3. To oVotnua RaplD STR TmpémeL va xpnotuornoteitat
pe KoBOPEG KAANEPYELEC HIKPOOPYAVIOUWY  SOKLUAG.
H xprion MKtwv pikpoBlakwv mAnbuouwv i n dpeon
Sokiun KAvikoU UAkoU xwpig KoAALEpyela Ba emubépel
amokAlvovTa aroTeAEcpaTOL.

4. To oUotnua RapID STR éxel oxeblaotel ywa xprion
Me T TAEElg Tou TopatiBevtar oto  Sldypappa
Stadoporoinong RaplD STR. H xprion HIKPOOPYQVICHWY
mou Sev mapatiBevtal cadpwg pmopesi va odnyroesl oe
AavBaopévn tautomnoinon.

Nivakag 4 - Audypappa Stapopornoinong RaplD STR (BA. Evotnta 14)

5. Ol QVAHEVOUEVEG TULEG TTOU TtopaTiBevVTAL VLA TLG SOKLES
Tou ocuoTtApatog RaplD STR propei va Stadépouv amd ta
aroteAéopata cUUBATIKWY SoKWY i TAnpodopieg Tou
eixav avadpepBei oto mapeABov.

6. H akpiBela tou cuothpatog RaplD STR Baoiletal otn
OTATLOTIKA XPrion TTARBoUG EL8LKA OXESLOOUEVWY SOKLUWY
KO 1LaLG BAonG S5e50UEVWV ITOKAELOTIKNAG EKLETAANEUONG.
H xprion omolacdrmote SokAG mou PBpioketal oto
olotnua RaplD STR yia thv e€akpiBwon tng TautdtnTog
€VOG QUTOMOVWHEVOU OTEAEXOUG SOKLUAG UTIOKELTAL OTO
€yyeveg oA TNG KABE SOKLUNAG.

17. XAPAKTHPIZTIKA ATOAOZHZ

Ta xapaktnplotikd amédoong tou cuotripatog RaplD STR
£XoLV KaBLEpWOEL LEOW EPYOOTNPLAKWY SOKLUWY KAANLEPYELWV
avadopdg KaL LNTPLKWY KAAALEQYELWY 0TV eTatpeia Remel kat
UEOW KAVIKWVY A€LOAOYHOEWV LLE TN XPr 0N VEWV QTTOLOVWHEVWY
OTEAEXWV OO KAWVIKAL SELYLATA KAL ATTOHOVWHEVWY OTEAEXWV
avadopdg.2?®
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B-awpoAutikoi Streptococci:
Oudba A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 0 9 9% 72 99 90 1 99 99 97
Ouada B (S. agalactiae) 99 2 1 1 1 2 96 0 94 1 2 92 0 92
Oudba C/G 99 4 3 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Enterococci:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 0 7 0 1 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 90 0 3 6 0 26 2 99 0
Opada D Streptococci:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 5 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 0 98 99 1 1 48 1 98 0 0
S. equinus 0 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0
Viridans Streptococci:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 0 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 0 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 2 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 0 91 0 0 90 40 0 96 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
AN\a:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 0
Ouada Leuconostoc mesenteroides 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0
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1. USO PREVISTO

El sistema RapID™ STR un micrométodo cualitativo que utiliza
reacciones enzimdticas para identificar aislados clinicos de
la especie Streptococcus y otras bacterias grampositivas
relacionadas que han crecido en agar. Se usa en flujos de trabajo
de diagndstico para ayudar a los profesionales médicos a elegir
opciones de tratamiento para pacientes de los que se sospecha
que padecen infecciones bacterianas. El dispositivo no es
automatizado, es exclusivamente para uso profesional y no esta
disefiado para diagndstico complementario.

El sistema RaplD STR esta disefiado como ayuda en la identificacion
de estreptococos de los grupos A, B, C, D y G de Lancefield,
estreptococos viridans y Streptococcus pneumoniae, Enterococcus
spp., Aerococcus spp., Gemella spp., Leuconostoc spp., Pediococcus
spp., Weisella confusa y Listeria monocytogenes.**° Se proporciona
una lista completa de los organismos abordados por el sistema
RapID STR en el grafico diferencial de RapID STR.

2. RESUMEN Y EXPLICACION

El sistema RaplID STR esta compuesto por (1) paneles RapID STR
y (2) reactivo RapID STR. Los paneles RapID STR son bandejas
desechables de plastico con 10 cavidades de reaccién, que
contienen reaccionantes deshidratados. El panel permite la
inoculacién simultdnea de cada cavidad con una cantidad
predeterminada de indculo. Se utiliza una suspensién 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
RaplID ERIC™.

3. PRINCIPIO

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

4. REACTIVOS

Reactivo RapID STR
(suministrado con el kit)

Componente del reactivo por litro:
O-AIaNISIAING c.veeeecieeeceiee e 0,9 ml

(15 ml/frasco)

Liquido de inoculacién RapID
(R8325102, suministrado por separado)

KCl
Cacl,
Agua desmineralizada ...

5. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

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

Los aparatos no desechables se deben esterilizar mediante
cualquier procedimiento después del uso, aunque el método
preferido es autoclave durante 15 minutos a 121 °C; los
desechables deben someterse a autoclave o incineracidn.
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.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con
el dispositivo deberd 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. Elreactivo RapID STR es téxico y puede ser perjudicial para
el entorno. Puede causar dafios por inhalacién, contacto con
la piel o los ojos, o bien si se ingiere. Puede causar cancer,
ser perjudicial para la fertilidad o dafiar los fetos. Peligro de
efectos irreversibles graves.

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
documentacion del producto para obtener informacion
sobre componentes potencialmente peligrosos.

Composicion/informacién sobre los componentes
Alcohol metilico 67-56-1

Acido acético 64-19-7

2-metoxietanol 109-86-4

[1,1’-bifenilo]-4,4’-bis(diazonio), 3,3’-dimetoxi-,
(T-4)-tetraclorozincato(2-) (1:1) Sal Fast Blue B 14263-94-6

6. PELIGROS NO CLASIFICADOS EN OTRA PARTE (HNOC)

Toxico, puede ser mortal o causar ceguera si se ingiere. Vapor
perjudicial. Nose puede elaborarsin que sea téxico. ADVERTENCIA
Este producto contiene una sustancia quimica conocida, la cual
se considera en el estado de California que causa defectos en los
recién nacidos u otros dafios reproductivos.

Numero de teléfono para emergencias

INFOTRAC - Numero de 24 horas: 1-800-535-5053
Fuera de EE. UU., llame al teléfono de 24 horas:
001-352-323-3500 (llamada a cobro revertido)

7. ALMACENAMIENTO

8°C
2°C

El sistema RapID STR debe almacenarse en su envase original
a 2-8 °C hasta que se utilice. Deje que el producto alcance
la temperatura ambiente antes de usarlo. NO intercambie
reactivos entre distintos sistemas RaplD. Saque solamente el
numero 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 inoculacién RaplD
debe almacenarse en su envase original a temperatura ambiente
(20-25 °C) hasta que se utilice.

8. DETERIORO DEL PRODUCTO

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

9. RECOLECCION, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
LAS MUESTRAS

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

10. MATERIAL SUMINISTRADO

® 20 paneles RapID STR

¢ 20 formularios de resultados

® Reactivo RapID STR (un frasco cuentagotas de pldstico que
contiene suficiente reactivo para 20 paneles)

¢ 2 bandejas de incubacién de conglomerado

e Instrucciones de uso (IFU)

¢ 1 guia de colores

11. MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

* Dispositivo de esterilizacion del asa

¢ Asa de inoculacién, hisopos, recipientes recolectores

* Incubadoras, sistemas ambientales alternativos

¢ Suplemento de medios

* Microrganismos de control de calidad

* Reactivos de tincién de Gram

¢ Portaobjetos para microscopio

¢ Bastoncillos de algodén

e Liquido de inoculaciéon RaplID - 1 ml (R8325102)

 Patrén de turbidez McFarland n.° 1 o equivalente (R20411)
e Pipetas

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

12. SIMBOLOS DEL CONTENIDO

No utilice reactivos que hayan caducado. I STR Panels I paneles STR
No los use si hay indicios de contaminacién u otros signos de
deterioro. I Report Forms I Formularios de resultados RapID
PELIGRO | H302 Nocivo si se ingiere I STR Reagent I Reactivo STR
H312 Nocivo en contacto con la piel " . ) »
I Incubation Trays I Bandejas de incubacion

H314 Provoca quemaduras graves en la piel
y lesiones oculares graves 13. PROCEDIMIENTO

H335 Puede provocar irritacion respiratoria Preparacion del inéculo:

EE. UU. Y UE H331 Toxico por inhalacion 1. Los microrganismos de prueba deben proliferar en cultivos
N H336 Puede provocar adormecimiento puros, se deben examinar mediante tincién de Gram y se
0 mareo deben probar para hemdlisis antes de usarse en este sistema.

H360 Puede perjudicar a la fertilidad Puede Nota: La hemdlisis se mejora mediante la incubacién
causar dafios en el feto anaerdbica o en CO: al 5-7 %.

H370 Causa dafios a los 6rganos 2. Los microrganismos de prueba deben eliminarse de los medios

EE.UU.YUE | H372 Causa dafios a los 6rganos tras una d_e p_rol|feraAC|on de agar no selectivos. Se recomiendan los
exposicion prolongada o continua siguientes tipos de medios:

P201 Pedir instrucciones especiales antes Agar de soja triptica (TSA) con o sin sangre de oveja al 5 %;
del uso agar chocolate.

P202 No manipular la sustancia antes de Notas:
haber leido y comprendido todas las ¢ No se recomiendan algunos medios que contienen o que

SOLO EE. UU. instrucciones de seguridad presentan suplementos con monosacaridos o disacaridos,
p281 Utilizar el equipo de proteccién dado que pueden eliminar la actividad glucolitica y reducir
individual obligatorio la selectividad de la prueba.

P264 Lavarse la cara, las manos y e Las placas usadas para la preparacion del inéculo deben
cualquier parte expuesta de la piel tener preferiblemente una antigiiedad de 18 a 24 horas.
concienzudamente tras la manipulacién Los aislados de crecimiento lento se pueden analizar con

P270 No comer, beber ni fumar cuando se placas de 48 horas.
utiliza este producto e El uso de medios distintos a los recomendados puede

P271 Utilizar Ginicamente en exteriores afectar el rendimiento de la prueba.

o0 en un lugar bien ventilado 3. Con un bastoncillo de algodén o un asa de inoculacién,

P260 No respirar el polvo/el humoy/el gas/ suspeqda un cregimientq 'suﬁciente de la placa de agar
la niebla/los vapores/el aerosol en el liquido de inoculacién RapID (1 ml) para conseguir

310 Uamar inmediatamente a un CENTRO zrlalt:;bfﬁ/zal\gzgsl igual al patrén de turbidez McFarland
DE INFORMACION TOXICOLOGICA ’ q )

0 a un doctor/médico Notas:

P304+P340 | SI SE INHALA: Transportar a la victima al e Las suspensiones significativamente menos turbias que
exterior y mantenerla en reposo en una el patron McFarland n.° 1 pueden ocasionar reacciones
posicién cémoda para respirar. andomalas.

P363 Lavar la ropa contaminada antes de e Las suspensiones bacterianas que son ligeramente mas
volver a utilizarla turbias que un patréon McFarland n.° 1 no repercutiran

P303+P361 | SI ENTRA EN CONTACTO CON LA PIEL en el rendimiento de la prueba y se recomiendan para

+P353 (0 cabello): Quitarse inmediatamente cultivos madre y cepas de gontrol d.e c.a_lida_d. No obstantg,
toda la ropa contaminada. Enjuagarse la las suspensiones bacterianas significativamente mas
piel con agua/en la ducha turbi‘as.que un patréon McFarland n.° 1 pueden afectar el

P305+P351 | EN CASO DE CONTACTO CON LOS rendimiento de la prueba.

+P338 0J0S: Enjuagar cuidadosamente con e En caso necesario, las suspensiones deben mezclarse
agua durante varios minutos. Quitar concienzudamente y agitarse con vortex.
las lentes de contacto, si lleva y resulta e Las suspensiones deben utilizarse dentro de los 15 minutos
fécil. Seguir aclarando siguientes a su preparacion.

P337+pP313 z' la "ﬂtac'on °°”,':,'°°"“”“a: 4. Se puede inocular una placa de agar para determinar la

onsultar a un medico pureza y cualquier otra prueba adicional que pueda ser

P405 Guardar bajo llave necesaria utilizando un asa de la suspension de prueba

P403+P233 | Almacenar en un lugar bien del tubo de liquido de inoculacién. Incube la placa durante

o
ventilado. Mantener el recipiente 18-24 horas a una temperatura de 35-37 °C.
herméticamente cerrado

P501 Eliminar el contenido/el recipiente
en una planta de eliminacion de
materiales autorizada

Tabla 1. Principios y componentes del sistema RapID STR

N.° de cavidad Cddigo de | Componente del reactivo Cantidad | Principio N.° de
la prueba bibliografia
Antes de la adicién del reactivo:
1 ARG L-arginina 2,0% La hidrdlisis de la arginina libera productos 11-13
basicos que elevan el pH y modifican
el indicador.
2 ESC Esculina 0,5% La hidrdlisis de glucdsido libera esculetina, 12
que reacciona con iones férricos formando
un compuesto negro.
3 MNL Manitol 1,5% La utilizacién de sustrato de carbohidratos 1,2,11
4 SBL Sorbitol 15% genera productos acidos que reducen el pH
- y modifican el indicador.
5 RAF Rafinosa 1,2%
6 INU Inulina 1,5%
7 GAL p-nitrofenil-B,D-galactésido | 0,1 % La hidrdlisis de glucésido sustituido 14-16
] GLU p-nitrofenil-B,D-glucésido 0,1% porAp—mtrofenlI o fosfoester libera
p-nitrofenol amarillo.
9 NAG p-nitrofenil-n-acetil-B, 0,1%
D-glucosaminida
10 PO, p-nitrofenilfosfato 0,2%
Después de la adicion del reactivo:
7 TYR Tirosina-B-naftilamida 0,05 % La hidrdlisis de arilamida libera B-naftilamina 15,17-19
] HPR Hidroxiprolina-B-naftilamida | 0,08 % libre, que se detecta con el reactivo RapID STR.
9 LYS Lisina-B-naftilamida 0,08 %
10 PYR Pirrolidina-B-naftilamida 0,1%

Inoculacion de paneles RaplD STR:

1. Despegue la tapa del panel sobre el puerto de inoculacién
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 inoculacion 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 la reaccién a
aproximadamente 45° (véase a continuacion).

Cavidades de reaccién

Cubeta de inoculacion
(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.
b

5. Alavez que se mantiene una posicion horizontal y nivelada
(lo mejor es utilizar la parte superior del banco contra el
fondo de las cavidades de reaccion), incline lentamente
el panel hacia delante, hacia las cavidades de 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.

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 posicidon 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 repercutiran en el
rendimiento de la prueba. Si el panel estd muy mal
rellenado, se debe inocular un nuevo panel y desechar
el panel mal rellenado.

e Complete lainoculacién de cada panel que recibe liquido
de inoculacidén 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.

Incubacidn de paneles RapID STR:

Incube paneles inoculados a 35-37 °C en una incubadora
sin CO, durante 4 horas. Para facilitar la manipulacion, los
paneles pueden incubarse en las bandejas de incubacién de
conglomerado suministradas con el kit.

Puntuacion de los paneles RapID STR:

Los paneles RapID STR contienen 10 cavidades de reaccion,
ademas de hemdlisis, que proporcionan 15 puntuaciones de
prueba. Las cavidades de prueba de la 7 ala 10 son bifuncionales,
y contienen dos pruebas independientes en la misma cavidad.
Las pruebas bifuncionales se punttan primero antes de afiadir el
reactivo, lo que proporciona el primer resultado de la pruebay,
a continuacion, se clasifica la misma cavidad después de afadir
el reactivo para obtener el segundo resultado de la prueba.
Las cavidades de prueba bifuncionales, que requieren reactivo
RaplD STR, son las indicadas con la primera prueba por encima
de la barra y la segunda prueba por debajo de la barra.

Ubicacidn de la prueba del panel RapID STR

Nede |1 ]2 |3 |4|5]|6]|7]8]9]|10
cavidad
Codigo de
la prueba

ARG | ESC | MNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | PO4

TYR | HPR | LYS | PYR

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

2. Sin afiadir el reactivo, lea y puntle las cavidades de la 1
(ARG) a la 10 (PO,) de izquierda a derecha con la guia de
colores y la guia ée interpretacion presentada en la Tabla
2. 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 2 gotas de reactivo RapID STR a las cavidades de la 7
(TYR) ala 10 (PYR).

4. Deje que pasen un minimo de 30 segundos pero no mas
de 3 minutos para que se desarrolle el color. Lea y puntte
las cavidades de la 7 a la 10. Registre las puntuaciones en
los recuadros adecuados del formulario de resultados con
los cédigos de la prueba que estan debajo de la barra para
las pruebas bifuncionales.

5. Anote la reaccion de hemdlisis para el aislado de prueba
en el recuadro provisto en el formulario de resultados. La
reaccion de hemodlisis sirve como la 15.2 prueba y debe
clasificarse como positivo Unicamente para los aislados
beta-hemoliticos. La hemdlisis alfa y beta debe clasificarse
como negativo.

6. Consulte el microcédigo obtenido en el formulario de
resultados en ERIC (Electronic RapID Compendium) para la
identificacion.

14. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

El grafico diferencial de RapID STR (Tabla 4) ilustra los resultados
esperados para el sistema RapID STR. Los resultados de los
graficos diferenciales se expresan como una serie de porcentajes
positivos para cada prueba del sistema. Esta informacién respalda
estadisticamente el uso de cada prueba y proporciona la base,
mediante la codificacién numérica de los resultados de la prueba
digital, para un enfoque probabilistico para la identificacion del
aislado de la prueba.

Las identificaciones se efectian mediante puntuaciones
de prueba individuales procedentes de paneles RapID STR
junto con otra informacién de laboratorio (p. ej., tinciéon de
Gram, hemdlisis, morfologia colonial, crecimiento en medios
diferenciales o selectivos) para producir un patrén que se asemeje
estadisticamente a la reactividad conocida para los taxones
registrados en la base de datos del sistema RapID STR. Estos
patrones se comparan mediante el uso del grafico diferencial de
RaplID STR o la derivacién de un microcédigo y el uso de ERIC.

Tabla 2. Interpretacion de las pruebas del sistema RaplID STR* (véase la guia de colores para consultar ejemplos)

- . Reaccion .
N.° de cavidad |Cddigo de la prueba |Reactivo — - Comentarios
Positiva | Negativa
Antes de la adicion del reactivo:
1 ARG No hay Rojo o Amarl‘llo o amarillo/ |Solo se fiebe cla5|f|car como positivo un
naranja oscuro naranja color rojo o naranja oscuro.
Transparente, La aparicion de cualquier tono de negro
2 ESC No hay Negro tostado o depdsito P ualq neg
. oscuro debe clasificarse como positivo.
de marrdn claro
= MNL Amarill Se debe clasifi itivo si
7 SBL No hay marillo o | Rojo o naranja e debe clasificar como positivo si aparece
S RAF amarillo/naranja cualquier color amarillo o amarillo/naranja.
Amarillo, Se debe clasificar como positivo si aparece
6 INU No hay amarillo/naranja |Rojo . sificar como p stap
! algiin cambio significativo del rojo.
0 naranja
7 GAL Solamente se debe clasificar como
Transparente, L . .
8 GLU ) : positivo si se desarrolla un color amarillo
No hay Amarillo tostado o amarillo PR (s
9 NAG o1 significativo. Los colores muy palidos o
muy palido o .
10 PO, dudosos deben clasificarse como negativo.
Después de la adicion del reactivo:
7 TYR Reactivo Morado claro Transparente, Cualquier tono de morado debe clasificarse
8 HPR RapID STR |o morado tostado o amarillo como positivo.
9 LYS Solamente se debe clasificar como positivo
. Transparente, . L
Reactivo Morado muy si se desarrolla un color morado distintivo
tostado o morado de s
10 PYR RapID STR |oscuro . muy oscuro. Los colores muy palidos o
claro a medio o .
dudosos deben clasificarse como negativo.

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



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

19. LEYENDA DE LOS SiMBOLOS

Microrganismo ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR Lvs PYR Numero de catalogo
Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + - - - + + (=) \ - + + Producto sanitario de diagnéstico in vitro
Enterococcus hirae ATCC 49479 *
(anteriormente E. durans) + + - - - - + - + - v + =) + Consultar las instrucciones de uso (IFU)
Streptococcus gallolyticus*® ATCC™ 9809 - + + - + + + + Y - - - + - Limitaciones de temperatura
(temperatura de conservacion)
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + - - - - - - (+) - + + - + +

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

2 En las cepas indicadoras clave se observa un rendimiento aceptable del sustrato mas Iabil del sistema y reactividad en un ndmero significativo de pocillos, de acuerdo con las recomendaciones del Clinical and

Laboratory Standards Institute para optimizar el control de calidad.?

b Anteriormente Streptococcus bovis.

*Nota: Enterococcus durans puede producir una reaccion positiva muy débil en la cavidad HPR. Gemella morbillorum ATCC™ 27824 también se puede utilizar como cepa de control de calidad para la reaccion de HPR.
Sin embargo, E. durans debe seguir utilizindose para el control de calidad con las cavidades GLU y LYS.

Contenido suficiente para <N> pruebas

No usar si el paquete esta dafiado

No reutilizar

Codigo de lote (nimero de lote)
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seleccionados se enumeran en la Tabla 3. 5. Losvalores esperados que se enumeran para las pruebas del 12. Facklam, R.R. 1976. Crit. Rev. Clin. Lab. Sci. 6:287-317. EE de Reino Unido P

Notas sistema RaplD STR pueden ser diferentes a los de la prueba  13. Gross, K.D, N.P. Houghton, and L.B. Senterfit. 1975. J. Clin.
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medio de agar recomendado para uso con el sistema  RaplD STR mediante pruebas de laboratorio de los cultivos de J. Clin. Microbiol 15:987-990.

RapID STR. referencia y madre en Remel y mediante evaluaciones clinicas 18, Norris,J.R.and D.W. Ribbons. 1976. Methodsin Microbiology. l ' K
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Tabla 4. Grafico diferencial de RapID STR (véase la seccion 14)
Microrganismo ARG I ESC I MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO. TYR HPR LYS PYR HEM
Estreptococos B-hemoliticos:
Grupo A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Grupo B (S. agalactiae) 99 2 1 1 2 96 0 94 1 2 92 92
Group C/G 99 8 4 3 0 1 98 12 99 96 1 99 99
Enterococos:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 99 99 94 99 7 0 1 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 96 94 91 99 90 0 3 6 0 26 2 99 0
Grupo D Estreptococos:
S. bovis 97 98 0 96 77 99 99 5 1 1 1 95 0
S. bovis var 98 0 0 96 98 99 1 1 48 1 98
S. equinus 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0
Viridans Estreptococos:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 0 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 0 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 0 91 0 0 90 40 0 96 1 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Otros:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 3 0 0
Grupo Leuconostoc mesenteroides 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 4 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

2Designado previamente como Streptococcus sanguis Il.
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1. SIHTOTSTARVE

RapID™ STR on kvalitatiivne mikromeetod, milles kasutatakse
ensulimireaktsioone Streptococcus’e liikide jm sarnaste
grampositiivsete agaris kasvatatavate bakterite kliiniliste
isolaatide tuvastamiseks. Analilsi kasutatakse diagnostika
t66voos, et aidata kliinikutel leida ravivdimalusi patsientidele,
kellel kahtlustatakse bakteriaalseid infektsioone. Seade pole
automatiseeritud, on ainult ametialaseks kasutamiseks ja ei
ole sobivusdiagnostikaseade.

Susteem RaplID STR on ette ndhtud Lancefieldi rithmade A, B,
C, Dja Gstreptokokkide, viridans streptococcija Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus’e liikide, Aerococcus’e liikide,
Gemella liikide, Leuconostoc’i liikide, Pediococcus’e liikide,
Weisella confusa ja Listeria monocytogenes’e tuvastamise
hdlbustamiseks.’® Siisteemi RapID STR tuvastatavate
organismide tdielik loetelu on leitav stisteemi RapID STR
diferentsiaaldiagrammidel.

2. KOKKUVOTE JA SELGITUS

Susteem RapID STR koosneb (1) paneelidest RapID
STR ja (2) reaktiivist RapID STR. Paneelid RapID STR on
10 reaktsioonistiivendiga plastist Uhekorraalused, mis
sisaldavad dehudreeritud reaktante. Paneel vdimaldab
igas suvendis samaaegset inokulatsiooni inokulaadi
eelmadratletud kogusega. Anallilisiorganismi suspensiooni
inokuleerimisvedelikus RapID kasutatakse inokulaadina, mis
rehldreerib ja kaivitab anallilsireaktsioone. Parast paneeli
inkubeerimist vaadatakse reaktiivsuse anallilisimiseks igas
analuusistivendis varvuse kujunemist. Mdnel juhul tuleb
varvuse muutuse saavutamiseks anallilsistivenditesse
lisada reaktiivid. Saadud positiivsete ja negatiivsete
anallitsihinnete muster on anallilsi isolaadi tuvastamisalus
diferentsiaaldiagrammi  (tabel 4) tdendosusvaartuste
vordluse teel v3i tarkvara RapID ERIC™ abil.

3. POHIMOTE

Susteemiga RapID STR kasutatavad anallisid pShinevad
kindlate substraatide mikroobsel lagundamisel, mida
tuvastavad mitmesugused indikaatorsiuisteemid.
Kasutatavates reaktsioonides on kombineeritud tavaparased
analtusid ja Uhe substraadiga kromogeensed analiiUsid,
mida kirjeldatakse tabelis 1.

4. REAKTIIVID

Reaktiiv RapID STR (komplektiga kaasas)
(15 ml pudeli kohta)

Reaktiivkoostisosa liitri kohta:
O-dianiSIdiiN ..oeeeeeii i 0,9 ml

Inokuleerimisvedelik RapID
(R8325102, mutiakse eraldi)

Demineraliseeritud vesi.
5. ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

Toode on kasutamiseks in vitro diagnostikas ja seda
voivad kasutada asjakohase véljaGppega inimesed.
Kaitseks mikrobioloogiliste ohtude eest tuleb jargida
ettevaatusabindusid:  proovid, mahutid, so6tmed ja
analuusipaneelid tuleb péarast kasutamist korralikult
steriliseerida. Suunised tuleb hoolikalt Iabi lugeda ning neid
tuleb tdita.

Korduskasutatavad seadmed tuleb parast kasutamist
steriliseeridamistahesasjakohase protseduuriabil, eelistatud
meetod on 15-minutiline autoklaavimine temperatuuril
121 °C, kulumaterjalid tuleb autoklaavida vdi tuhastada.
Potentsiaalselt nakkusohtlike ainete lekked tuleb kohe
eemaldada absorbeeriva paberratiku abil ning saastunud ala
puhastada standardse bakteriaalse desinfektsioonivahendi
vdi 70% alkoholiga. ARGE naatriumhipokloritit kasutage.
Lekete puhastamiseks kasutatavad vahendid, sh kindad,
tuleb kdrvaldada bioohtlike jadtmetena.

....1000,0 ml

Arge kasutage reaktiive triikitud kdlblikkusajast kauem.

Tabel 1. Siisteemi RapID STR pohimotted ja komponendid

Arge kasutage neid, kui esineb mis tahes saaste ilminguid vim | Siivendi nr | Analiiiisikood | Reageeriv koostisosa | Kogus | P&himote Kirjanduse nr
riknemise marke. Enne reaktiivi lisamist:
Kdigist seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teavitada 1 ARG L-arginiin 2,0% | Arginiini hidroluusil vabanevad 11-13
tootjat ja selle liikkmesriigi padevat asutust, kus kasutaja aluselised saadused, mis t&stavad
ja/vdi patsient asuvad. Torke korral drge kasutage seadet. pH-taset ja muudavad indikaatorit.
Ettevaatust! 2 ESC Eskuliin 0,5% | Gliikosiidi hidroliusil vabaneb 12
1. Reaktiiv RaplD STR on toksiline ja vdib keskkonda eskuletiin, mis reageerib raud(lll)
kahjustada. Selle sissehingamine, kokkupuude naha iooniga, mis moodustab musta thendi.
vBi silmadega v8i neelamine on kahjulik. See v&ib 3 MNL Mannitool 1,5% | Susivesikusubstraadi kasutamisel 1,2,11
tekitada vahki, kahjustada viljakust v8i loodet. Raskete |4 SBL Sorbitool 1,5% sagda;kse;hap;)el}i_lsed saa‘dused,
G6rdumatute toimete oht. . mis alandavad pH-taset ja
P . . . . ) > RAF Rafinoos L,2% | muudavad indikaatorit.
2. Teabe saamiseks potentsiaalselt ohtlike koostisosade ja 6 INU Inuliin 1,5%
Uksikasjaliku teabe s?amlseks.re?KU|vkem|kaaI|de kohta 7 GAL p-nitrofeniiil-B,D-galaktosiid | 0,1% | Varvuseta p-nitrofeniiilasendusega 14-16
vt ohutuskaart ettevStte veebisaidil. 8 GLU p—nitrofenUUI—B D—glukosnd 0,1% glUkOSIIdI vdi fosfoestri htidrolusil
Koostis / andmed koostisosade kohta " — — vabaneb kollane p-nitrofenool.
o 9 NAG p-nitrofenulil-n-atsetiil- 0,1%
Metdlalkohol 67-56-1 8, D-gliikoosaminiid
Radikhape 64-19-7 1 B OO% -
2-metoksiietanool 109-86-4 10 PO, p-nitrofeniitilfosfaat 0,2%
[1,1’-bifeniiil]-4,4"-bis(diasoonium), 3,3’-dimeoksii-, Pdrast reaktiivi lisamist:
(T-4)-tetraklorotsinkaat(2-) (1 : 1) Fast Blue B sool 7 TYR Tirosiin-B-naftiilamiid 0,05% | Ariiiilamiidi hiidroliitsil vabaneb vaba | 15, 17-19
14263-94-6 8 HPR Hiidrokstiproliin-B- 0,08% B-naf't.ijfjlamiin, mis tu.vastatakse
6. LIIGITAMATA OHUD (HNOC) naftiilamiid reaktiivi RapID STR abil.
Miirk, v&ib allaneelamisel olla surmav v&i p&hjustada 9 Lys Lusiin-B-naftitilamiid 0,08%
pimedaksjaamist. Kahjulik aur. Mirgitustamine pole 10 PYR Pirrolidiin-B-naftudlamiid 0,1%
vOimalik. HOIATUS! Toode sisaldab kemikaali, mis

California osariigis on teadaolevalt tekitanud stnnidefekte
jm reproduktiivkahjustusi.

Hadaabinumber

INFOTRAC — 24-tunnine number: 1-800-535-5053
Viljaspool Ameerika Uhendriike helistage sellel 24-tunnisel
numbril: 001-352-323-3500 (vastuvétja kulul)

7. HOIUSTAMINE

8°C
2°C

Sisteemi RapID STR tuleb kuni kasutamiseni hoida
algmahutis temperatuuril 2..8 °C. Laske tootel enne
kasutamist toatemperatuurini soojeneda. ARGE eri RapID
sisteemide vahel reaktiive vahetage. Eemaldage ainult
anallisideks vajalik arv paneele. Sulgege plastkott uuesti
ja taastage kohe 2...8 °C. Paneele tuleb kasutada hoiult
vGtmisega samal pédeval. RapID inokuleerimisvedelikku
tuleb kuni kasutamiseni hoida algmahutis toatemperatuuril
(20...25 °C).

8. TOOTE RIKNEMINE

Toodet ei tohi kasutada, kui (1) k&lblikkusaeg on mé6dunud,
(2) plastalus on katki v3i kaas on rikutud vdi (3) kui esineb
riknemise marke.

9. PROOVIDE VOTMINE, HOIUSTAMINE JA TRANSPORT

Proove tuleb votta ja kdidelda soovitatud juhiste kohaselt.?*?
10. KAASASOLEVAD MATERJALID

¢ 20 paneeli RapID STR

® 20 aruandevormi

* Reaktiiv RapID STR (lks plastist tilgutipudel, mis sisaldab
20 paneeliks piisavat reaktiivi)

e 2 puitlaastplaadist inkubeerimisalust

¢ Kasutusjuhend (IFU)

e 1 vdrvusjuhend

11. VAJALIKUD MATERJALID, MIS POLE KAASAS

* Keerdsteriliseerimisseade

¢ Inokuleerimisaas, tampoonid, kogumismahutid

¢ Inkubaatorid, alternatiivsed keskkonnasiisteemid

e Lisas6otmed

o Kvaliteedikontrolli organismid

e Gramvarvi reaktiivid

o Mikroskoobi alusklaasid

¢ Vatitampoonid

¢ RapID inokuleerimisvedelik, 1 ml (R8325102)

¢ McFarlandi hdgususstandard nr 1 vGi samavaarne (R20411)
° Pipetid

® ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (valikuline)
12. SISU SUMBOLID

OHT  [H302 | Allancelamisel kahjulik [ stRPanels | Paneelid sTR
H312 Nahaga kokkupuutel kahjulik .
g P ! I Report Forms I RapID aruandevormid

H314 | Tekitab tugevat nahasdovitust
Ja silmakahjustust [ STRReagent | Reakiiv STR

H335 Voib tekitada hingamisteede arritust

H331 | Sissehingamisel toksiline I Incubation Trays I Inkubeerimisalused

USA JAEL H336 Voib tekitada unisust v&i uimasust 13. PROTSEDUUR
H360 | VGib kahjustada viljakust . . .
V6ib kahjustada loodet Inokulaadi ettevalmistamine
H370 | Kahjustab elundeid 1. Analuusiorganismid tuleb enne siisteemi kasutamist
H372 | Kahjustab pikaajalisel voi korduval kasvatada puhta kultuurina ning uurida gramvarviga
USA JA EL kokkupuutel elundeid ja neile tuleb teha hemolilsi analiis enne

P201 | Hankige enne kasutamist erijuhised stisteemis kasutamist.

P202 | Arge kéidelge enne, kui kdik ohutuse Markus. Hemolidsi vdimendab anaeroobne
ettevaatusabindud on méttega labi loetud inkubatsioon v&i 5-7% CO.

P281 Kasutage vajaduse . . 3 ..
Kohaselt isikukaitsevahendeid 2. Analiisiorganismid v8ib eemaldada mitteselektiivsetest

AINULT USA 5564 | peske pirast kaitlemist négy, kied ja mis tahes agari ka§vusootmetest. Soovitatavad sddtmetiiiibid
kokkupuutunud nahk on jargmised.

p270 | Arge toote kasutamise ajal sé6ge, jooge Trlptikaassojaagar  (TSA) 5% lambaverega voi
ega suitsetage ilma; $okolaadiagar.

P271 Kasutage ainult dues voi hastiventileeritud alas Mirkused

P260 Arge hingake sisse tolmu/suitsu/gaasi/udu/ N . o o .
aurusid/pihust e Moned s66tmed, mis sisaldavad voi millele on lisatud

P310 | V&tta viivitamata Gihendust mono- vdi disahhariide, ei ole soovitatavad, kuna
MURGISTUSTEABEKESKUSE v&i arstiga voivad pdrssida gliikootilist aktiivsust ja vahendada

P304 + | SISSEHINGAMISEL: viige kannatanu anallusi selektiivsust.

P340 4rske 5hu katte ia hoidke hi i . ) ) . .
varske Shu k;’l:teja hg_'dke hingamiseks e Inokulaadi valmistamiseks kasutatavad plaadid peaksid
mugavas punkeasenais. . N
S & Z p— - eelistatult olema 18-24 tunnivanused. Aeglase kasvuga

t drgmist . o e . )

P363 kaas unudrolvad enne jargmis isolaate voib anallilisida 48-tunniste plaatidega.

asutamist pesta

P303+ | KUI ON NAHAL (vi juustel): vtke seljast * Kui kasutatakse s5Stmeid, mis pole soovitatavad,

P361+ | kontamineerunud riietus. Loputage nahka vdib analiisi toimivus halveneda.

P33 | veega voi dusial 3. Suspendeerige vatitampooni Vi inokuleerimisaasa

E:gi* SILMA SATTUMISEL: loputage ettevaatlikult abil piisaval maaral agariplaadi  kasvu RaplD

+ | veega mdne minuti jooksul. Eemaldage . s, . .

P338 | kontaktlstsed, kui neid kasutatakse ja kui |n“okuleer|m|svedell!<kt.1. (1 ml), et saa.vutada V|suaaln~e.
neid on kerge eemaldada. Jitkake loputamist hdgusus McFarlandi hdgususstandardi nr 1 kohaselt v&i

P337 + | Kui silmade arritusndhud pusivad: samavaarne hagusus.

P313 | pidage arstiga ndu v&i hankige arstiabi Mirkused

P4 i . . .

05 Hofdke lu_f(uAtaga. - e McFarlandi standardist nr 1 oluliselt vaiksema
PA03+ | Hoidke hastiventileeritud kohas. hagususega  suspensioonid v&ivad kaasa tuua
P233 | Hoidke mahuti tihedalt suletuna Ktsi ide kbrvalekaldeid

reaktsioonide kdrvalekaldeid.

P501 Visake sisu/mahuti dra

heakskiidetud jastmejaama e Bakteriaalsed suspensioonid, mis on pisut hdagusemad

kui McFarlandi standard nr 1, ei mdjuta analiusi

toimivust, vaid on pd&hikultuuride ja kvaliteedikontrolli
tivede jaoks soovitatavad. Seevastu bakteriaalsed
suspensioonid, mis on oluliselt hagusemad kui
McFarlandi hégususstandard nr 1, vdivad analisi
toimivust hairida.

e Suspensioonid tuleb korralikult segada ja vajaduse
korral keerutada.

e Suspensioone tuleb kasutada 15 minuti jooksul

parast ettevalmistamist.

4. Vajamineva puhtuse ja mis tahes lisaanaliilsi jaoks saab
inokuleerida agariplaadi aasatdie anallilsisuspensiooni
votmise teelinokuleerimisvedeliku katsutist. Inkubeerige
plaati 18-24 tundi temperatuuril 35...37 °C.

Paneelide RapID STR 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
tlanurka. Inokulatsiooniava uuestisulgemiseks suruge
mahakraabitav lipik tagasi paika.

3. Parast anallidsisuspensiooni lisamist ja paneeli loodis
hoides kallutage paneeli tagasi reaktsioonisiivenditest
eemale u 45° all (vt allpool).

Reaktsioonisivendid

Inokuleerimisrenn
(aluse tagakiilg)

N

4. Kuiseeontagasikallutatud, raputage paneelidrnaltedasi-
tagasi inokulaadi tihtlaseks jaotamiseks deflektoritel.

/

—

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

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

Reaktsioonisivendid
(aluse esikdlg)

/45

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

Markused

e Vaadake analiiGsistivendeid iile, need peaksid olema
néiliselt mullideta ja Uhtlaselt tdidetud. Kerged
ebakorrapdrad analtilsisiivendite taites on lubatud
ega mojuta analllsi toimivust. Kui paneel on
markimisvaarselt valesti taidetud, tuleb inokuleerida
uus paneel ja valesti tdidetud paneel korvaldada.

saava
jargmiste

e Viige iga inokuleerimisvedelikku
paneeli inokuleerimine 10pule enne
paneelide inokuleerimist.

o Arge laske inokulaadil pikka aega paneeli tagaosas
pusida ilma protseduuri I&pule viimata.

Paneelide RapID STR inkubeerimine

Inkubeerige inokuleeritud paneele 4 tundi temperatuuril
35...37 °C inkubaatoris, mis tootab ilma CO,-ta. H&lpsamaks
kaitlemiseks saab paneele inkubeerida puitlaastplaadist
inkubeerimisalustel, mis on komplektiga kaasas.

Paneelide RapID STR hindamine

Paneelid RapID STR sisaldavad 10 reaktsioonisiivendit,
mis lisaks hemoliitsile annavad 15 analtlsihinnet.
Analutsisivendid 7 kuni 10 on bifunktsionaalsed
ja sisaldavad samas sivendis kahte eraldi analuisi.
Bifunktsionaalseid analttise hinnatakse kdigepealt enne
esimest anallUsitulemust andva reaktiivi lisamist ja
seejarel hinnatakse sama stivendit parast reaktiivi lisamist
teise  anallilsitulemuse  saamiseks.  Bifunktsionaalsed
anallusistivendid, mis vajavad reaktiivi RapID STR, on
ndidustatud esimeseks anallusiks riba kohal ja teiseks
analusiks riba all.

Paneeli RapID STR analiitisikoht

Stivendi nr 112345167 8]09]10
Analiitisikood | ARG | ESC | MNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | PO4
TYR | HPR | LYS | PYR
1. Hoidke paneeli RapID STR kindlalt lauaplaadil, tdmmake
etiketikaane mahakraapimiseks reaktsioonisiivenditelt
paremas allnurgas olev (les ja vasakule.

2. llma mis tahes reaktiivi lisamata votke siivendite ndidud
ja hinnake neid 1-st (ARG) 10-ni (PO,) vasakult paremale
varvuskoodijat&lgendusjuhendikohaselt, misonesitatud
tabelis 2. Markige analliusihinded Ules vastavatesse
lahtritesse aruandevormil bifunktsionaalsete analtitside
riba kohal oleva anallisikoodi kohaselt.

3. Lisage 2 tilka reaktiivi RapID STR slivenditesse 7 (TYR)
kuni 10 (PYR).

Tabel 2. Siisteemi RapID STR analiiiisid* (vt ndidete saamiseks varvusjuhend)

Reaktsioon
Siivendi nr | Analiitisikood | Reaktiiv — eaktsioo m Kommentaarid
Positiivhe | Negatiivhe
Enne reaktiivi lisamist:
1 ARG Puudub Punane VG Kollane vGi . Ainult punane v0|.t.l.1meoranz varvus
tumeoranz kollakasoranz tuleb hinnata positiivseks.
Labipaistev, Mis tahes tumemusta
2 ESC Puudub Must punakaspruun varvuse moodustumine tuleb
vOi helepruun lade | hinnata positiivseks.
3 MNL
Kollane v&i e ‘ Mis tahes kollane vdi kollakasoranz
4 SBL Puudub M Punane v&i oranz » R o
kollakasoranz varvus tuleb hinnata positiivseks.
5 RAF
Kollane, Mis tahes méargatav punase
6 INU Puudub kollakasoranz Punane varvuse muutumine tuleb
vOi oranz positiivseks hinnata.
7 GAL dp s Positiivseks tuleb hinnata
Labipaistev, ) =
8 GLU ainult margatavalt kollase
punakaspruun . . . -
9 NAG Puudub Kollane P kujunemist. Véga kahvatud vGi
voi vaga ao )
kahvatu kollane kaheldavad varvitoonid tuleb
10 PO, lugeda negatiivseks.
Parast reaktiivi lisamist:
7 YR Reaktiiv Helelilla vai lilla Li’;'gf:ster\ﬁun Mis tahes lilla varjund tuleb
8 HPR RapID STR pu P positiivseks hinnata.
voi kollane
9 LYS i Positiivseks tuleb hinnata ainult
Labipaistev, - L
" selgelt vaga tumeda lilla varvuse
Reaktiiv RapID . . punakaspruun . . .. o
Vaga tume lilla o . kujunemist. Vdga kahvatud voi
10 PYR STR voi hele- kuni A .
o kaheldavad varvitoonid tuleb
keskmine lilla -
lugeda negatiivseks.

* MARKUS: Paneelide naitude v8tmiseks tuleb vaadata valget tausta l4bi reaktsioonisiivendite allapoole.



Tabel 3. Paneelide RapID STR kvaliteedikontrolli diagramm

Organism ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYS PYR

Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + - - - + + (-) Vv - + ¥
Enterococcus hirae ATCC 49479 .

+ + - - - - + - + - \% + (-) +
(varem E. durans)
Streptococcus gallolyticus®® ATCC™ 9809 - + + - + + + + Vv - - — + _
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + - - - - - - (+) - + + - + +

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

2 Pohilised indikaatortiived ilmutavad siisteemi kdige labiilsema substraadi toimivust ja reaktiivsust olulisel hulgal stivenditest Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi sujuva kvaliteedikontrolli soovituste

kohaselt.?®  ®Varem Streptococcus bovis

* Markus. Enterococcus durans vib tekitada vdga ndrga reaktsiooni HPR-i siivendis. Gemella morbillorum ATCC™ 27824 on samuti kasutatav HPR-i reaktsiooni kvaliteedikontrolli tiivena. Siiski tuleb E. durans’it ikkagi

kasutada kvaliteedikontrolli jaoks GLU ja LYS-i sivendites.

23. Arduino, M.J., S.K. McAllister, S.M. Aguero ja L.A. Bland.
1994. ,Abstract C-138“, , Abstracts of the 94th General
Meeting of the American Society for Microbiology”,
ASM, Washington, D.C.

24. Hinnenbusch, C.J., D.M. Nikolai ja D.A. Bruckner. 1991.

Am. J. Clin. Pathol. 96: 459-463.

25. You, M.S. ja R.R. Facklam. 1986. J. Clin. Microbiol.
24:607-611.

26. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
,Quality Control for Commercial Microbial Identification
Systems; Approved Guideline”, M50-A. CLSI, Wayne, PA.
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. . - . . . . Frauenhoffer ja A. Duffett. 1986. J. Clin. Microbiol.
lUofiliseeritult. Enne kasutamist tuleb kvaliteedikontrolli Washington, D.C. . N o
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Tabel 4. Paneeli RapID STR diferentsiaaldiagramm (vt jaotis 14)
Organism ARG | ESC | MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG POs TYR HPR LYS PYR HEM
B-hemoliiiitilised streptokokid:
Riihm A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 0 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Riihm B (S. agalactiae) 99 2 1 1 1 2 96 0 94 1 2 92 0 92
Rithm C/G 99 4 3 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Enterokokid:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 0 7 0 1 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 90 0 3 6 0 26 2 99 0
Rithma D streptokokid:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 5 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 0 98 99 1 1 48 1 98 0 0
S. equinus 0 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0
Viridans Streptococci:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 0 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 2 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 0 91 0 0 90 40 0 96 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Muu:
Aerococcuse liigid 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 0
Rithm Leuconostoc mesenteroides 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

2 Varasema nimetusega Streptococcus sanguis I/
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Systeme RapID™ STR

R8311003....
1. UTILISATION PREVUE

Le systéme RapID™ STR est une microméthode qualitative
utilisant des réactions enzymatiques pour identifier des
isolats cliniques d’especes de Streptococcus et d’autres
bactéries a Gram positif cultivées sur gélose. Ce test est
utilisé dans le cadre d’un flux de travail diagnostique afin
d’aider les cliniciens dans le choix d’options thérapeutiques
pour les patients susceptibles de présenter des infections
bactériennes. Ce dispositif n’est pas automatisé, n’est destiné
gu’a un usage professionnel et n’est pas un test diagnostique
complémentaire.

Le systéeme RaplD STR est congu pour faciliter I'identification
des streptocoques des groupes A, B, C, D, F et G de
Lancefield, des streptocoques viridans et des Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus spp., Aerococcus spp., Gemella
spp., Leuconostoc spp., Pediococcus spp., Weisella confusa
et Listeria monocytogenes.**® Une liste compléte des
organismes traités par le systéme RaplD STR est fournie dans
le tableau différentiel RapID STR.

2. RESUME ET EXPLICATION

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 l'autorité compétente
de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient
sont établis. En cas de dysfonctionnement, n’utilisez pas
le dispositif.
Attention !

1. Le réactif RapID STR est toxique et peut nuire a
I'environnement. Nocif par inhalation, par contact avec
la peau ou les yeux, ou par ingestion. Peut provoquer
un cancer, altérer la fertilité ou nuire au foetus. Danger
d’effets irréversibles graves.

2. Sereporter a la fiche de données de sécurité, disponible
sur le site Web de l'entreprise, et a I'étiquetage du
produit pour prendre connaissance des informations
relatives aux composants potentiellement dangereux
et pour obtenir plus de détails concernant les agents
chimiques des réactifs.

Composition / informations concernant les ingrédients
Alcool méthylique 67-56-1

Acide acétique 64-19-7

2-méthoxyéthanol 109-86-4
[1,1’-biphényl]-4,4’-bis(diazonium), 3,3’-diméthoxy-,
(T-4)-tétrachlorozincate(2-) (1:1) sel Fast Blue B 14263-94-6

6. DANGERS SANS AUTRE CLASSIFICATION (HNOC)

Le systeme RaplD STR se compose de (1) plaquettes RapID
STR et (2) de réactifs RapID STR. Les plaquettes RapID STR
sont des plateaux en plastique jetables équipés de 10 cavités
de réaction, qui contiennent des réactifs déshydratés. La
plagquette permet [Iinoculation 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 l'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 modéle résultant de résultats
de tests positifs et négatifs est utilisé comme base pour
I'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 STR 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

Réactif RapID STR (fourni dans le kit)
Ingrédient réactif par litre :
0-dIaNiSIAINE ....veeevie e 0,9 ml

(15 ml/flacon)

Liquide d’inoculation RapID
(R8325102, fourni séparément)

Eau déminéralisée ..
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
etles plaquettes de test apres usage. Ces instructions doivent
étre lues attentivement et appliquées avec soin.

Les instruments non jetables doivent étre stérilisés par
toute procédure appropriée apres 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 'organisme.
Ne pas utiliser de réactifs au-dela des dates de péremption
imprimées.

Poison, peut étre mortel ou entrainer la cécité en cas
d’ingestion.  Vapeurs nocives. Toxicité irréversible.
AVERTISSEMENT ! Ce produit contient une substance
chimique connue dans I'Etat de Californie pour provoquer
des malformations congénitales ou d’autres probléemes de
reproduction.

Numéro de téléphone en cas d’urgence

INFOTRAC - Numéro 24 heures sur 24 : 1-800-535-5053

En dehors des Etats-Unis, appeler le numéro 24 heures sur
24 :001-352-323-3500 (appel en PCV)

7. CONSERVATION

8°C
2°C

Le systeme RaplID STR doit étre conservé dans son emballage
d’origine entre 2 et 8°C jusqu’a son utilisation. Laisser le
produit revenir a température ambiante avant utilisation.
NE PAS échanger les réactifs entre différents systémes RaplID.
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
RaplD doit étre stocké dans son flacon d’origine et conservé
a température ambiante (20 a 25°C) jusqu’a son utilisation.
8. 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.

9. ERELEVEMENT, CONSERVATION ET TRANSPORT DES
ECHANTILLONS

Les échantillons doivent étre prélevés et manipulés
conformément aux directives recommandées.??*

10. MATERIEL FOURNI

® 20 plaquettes RapID STR

¢ 20 formulaires de rapport

e Réactif RapID STR (un flacon compte-gouttes en plastique
contenant du réactif pour 20 plaquettes)

¢ 2 plateaux d’incubation en aggloméré

* Mode d’emploi

¢ 1 guide des couleurs

11. MATERIEL REQUIS, MAIS NON FOURNI

o Matériel de stérilisation en boucle

¢ Boucle a inoculation, écouvillons, récipients de collecte

¢ Incubateurs, systémes environnementaux alternatifs

* Milieux supplémentaires

¢ Organismes de contréle de qualité

* Réactifs pour coloration de Gram

e Lames de microscope

e Ecouvillons

e Liquide d’inoculation RapID, 1 ml (R8325102)

o Echelle de turbidité n° 1 McFarland standard ou équivalent
(R20411)

® Pipettes

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

12. SYMBOLES DU CONTENU

DANGER H302 Nocif en cas d’ingestion. | STR Panels | Plaquettes STR
H312 Nocif en cas de contact avec la peau.
H314 Provoque des briilures de la peau et des I Report Forms I Formulaires de rapport RapID
|ésions oculaires graves.
H335 Peut provoquer une irritation des voies | STR Reagent | Réactif STR
respiratoires.
3 H331 Toxique en cas d'inhalation. I Incubation Trays I Plateaux d’incubation
ETATS-UNIS
H336 Peut provoquer un endormissement ou un 2
ET UE étourdissement. 13. PROCEDURE
H360 Peut nuire 2 la fertilité. Peut nuire au Préparation de I'inoculum
foetus.
1. Lesorganismes a tester doivent subir une croissance en
H370 Provoque des dommages aux organes. N R )
— - —— culture pure, étre soumis a une recherche de coloration
H372 Une exposition prolongée ou répétée s . Lt
endommage les organes. de Gram et a un test de production d’hémolyse avant
ETATS-UNIS P201 Se procurer des instructions spéciales avant d’étre utilisés dans ce systeme.
ET UE Putilisation. Remarque : 'hémolyse est renforcée par une incubation
P202 Ne pas manipuler tant que toutes les anaérobie ou dans 5 a 7 % de COa.
précautions de sécurité n’ont pas été lues
| ési” et comprises. 2. Les organismes a tester peuvent étre retirés des milieux
P281 _U;il_iszr I'Eiquipe_ment de protection de croissance gélosés non sélectifs. Les types de milieux
Inclvicue’ requls. suivants sont recommandés :
, P264 Se laver minutieusement le visage, les , )
ETATS-UNIS mains et toute peau exposée aprés Gélose tryptone soja (TSA) avec ou sans 5 % de sang de
UNIQUEMENT manipulation. mouton ; gélose au chocolat.
P270 Ne pas manger, boire ou fumer lors de .
I'utilisation de ce produit. Remarques .
P271 Utiliser uniquement a I'extérieur ou dans e Certains milieux contenant ou complétés par des mono-
un endroit bien ventile. ou disaccharides ne sont pas recommandés, car ils
P260 Ne pas respirer les poussieres / fumées / peuvent supprimer l'activité glycolytique et réduire la
gaz / brouillards / vapeurs / aérosols. . s
sélectivité du test.
P310 Appeler immédiatement un CENTRE L , . .
ANTIPOISON ou un médecin. e Les plaques utilisées pour la préparation de I'inoculum
P304+P340 | EN CAS D’INHALATION : transporter la doivent avoir de préférence entre 18 et 24 heures. Les
victime a I'air frais et la maintenir au isolats a croissance lente peuvent étre testés a l'aide de
repos dans une position ou elle peut | de 48h
confortablement respirer. plaques de eures.
P363 Laver les vétements contaminés avant e Lutilisation de milieux autres que ceux recommandés
réutilisation. peut nuire aux performances du test.
P303+P361 | EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les N s s . , < .
+P353 cheveux) : retirer immédiatement tous les 3. A laide d’un écouvillon ou d’une boucle a inoculation,
vétements contaminés. Rincer la peau avec suspendre suffisamment de croissance de la culture sur
de 'eau ou se doucher. plaque de gélose dans le liquide d’inoculation RapID
P305+P351 | EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: rincer (1 ml) pour obtenir une turbidité visuelle au moins égale
+P338 avec précaution a 'eau pendant plusieurs ° )z [T
minutes. Enlever les lentilles de contact si au n® 1 sur I'échelle de turbidité McFarland standard ou
la victime en porte et si elles peuvent étre équivalent,
facilement enlevées. Continuer a rincer.
P337+P313 | Sil'irritation oculaire persiste : demander Remarques *
un avis médical / consulter un médecin. e Les suspensions inférieures au n° 1 sur I'échelle de
P405 Garder sous clé. turbidité McFarland standard peuvent avoir pour
P403+P233 | Conserver dans un endroit bien ventilé. conséquence des réactions aberrantes.
Garder le récipient bien fermé.
P501 Eliminer le contenu / récipient dans une
usine d’élimination des déchets agréée.

Tableau 1. Principes et composants du systéme RapID STR

N°de |Code |[Ingrédient réactif Quantité | Principe N° de
cavité | de test bibliographie
Avant I'ajout de réactif :
1 ARG L-arginine 2,0% L’hydrolyse de I'arginine libere des 11-13
substances basiques qui augmentent le pH
et modifient I'indicateur.
2 ESC Esculine 0,5% L’hydrolyse du glucoside libere de 12
I'esculétine qui réagit avec I'ion ferrique
pour former un composé noir.
3 MNL Mannitol 1,5% L'utilisation du substrat glucidique produit 1,2,11
4 SBL Sorbitol 1,5% des substances acides qui abaissent le pH et
5 RAF Raffinose 12% modifient I'indicateur.
6 INU Inuline 1,5%
7 GAL p-nitrophényl-B,D-galactoside | 0,1 % L'hydrolyse d’un glycoside ou d’un 14-16
8 GLU p-nitrophényl-B,D-glucoside | 0,1 % phosphoester incolore substitué par du
) NAG p-nitrophényl-n-acétyl-B,D 01% P-nitrophényle libere du p-nitrophénol
glucosaminide Jaune.
10 PO, p-nitrophénylphosphate 0,2%
Apreés l'ajout du réactif :
7 TYR Tyrosine B-naphtylamide 0,05 % L'hydrolyse de I'arylamide libere de la 15,17-19
8 HPR Hydroxyproline 0,08 % B-naphtylamine libre qui est détectée avec
B-naphtylamide le réactif RaplD STR.
9 LYS Lysine B-naphtylamide 0,08 %
10 PYR Pyrrolidine B-naphtylamide 0,1%

e Les suspensions bactériennes légérement plus turbides
que le n° 1 sur I'échelle de turbidité McFarland standard
ne compromettent pas les performances du test et sont
recommandées pour les cultures souches et les souches
de contréle de qualité. Cependant, les suspensions
bactériennes nettement plus troubles que le n°® 1 sur
I'échelle de turbidité McFarland standard peuvent
compromettre les performances du test.

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

e Les suspensions doivent étre utilisées dans les

15 minutes suivant leur préparation.

4. LUinoculation 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 a 35-37°C.

Inoculation des plaquettes RaplID STR :

1. Retirer le couvercle de la plaquette recouvrant le port
d’inoculation en tirant vers le haut et vers la gauche la
languette portant la mention “Peel to Inoculate” (Retirer
pour inoculer).

2. A laide d’une pipette, faites passer avec précaution
Iintégralité du contenu du tube de liquide d’inoculation
dans le coin supérieur droit de la plaquette. Refermer le
port d’inoculation de la plaquette en remettant en place
la languette.

3. Aprés 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 réaction a environ
45° (voir ci-dessous).

Cavités de réaction

Bac d’inoculation
(Arriére du plateau)

N

4, Tout en inclinant vers [larriere, faites basculer
doucement la plaquette d’un coté a l'autre pour répartir
uniformément I'inoculum le long des déflecteurs arriére,
comme illustré ci-dessous.

5. Tout en stabilisant la plaquette en position horizontale
(le plus simple est de faire reposer le fond des cavités
de réaction sur la paillasse), faites basculer doucement
la plaquette vers les cavités jusqu’a ce que I'inoculum
s’y écoule depuis les déflecteurs (voir ci-dessous).
Tout I'inoculum doit s'évacuer de la partie 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)

/45

6. Remettre la plaquette dans sa position horizontale.
Si nécessaire, tapoter doucement la plaquette sur le
dessus de la paillasse pour éliminer I'air emprisonné
dans les cavités.

Remarques :

e Examiner les cavités de test, qui doivent apparaitre
sans bulles et uniformément remplies. Lors
du remplissage des cavités de test, de légeres
irrégularités sont acceptables et n’affecteront pas les
performances du test. Sila plaguette comporte des
problemes de remplissage importants, elle doit étre
jetée et une autre plaquette doit étre inoculée.

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

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

Incubation des plaquettes RapID STR :

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 STR :

Les plaquettes RapID STR contiennent 10 cavités de réaction
qui, en plus de I'hémolyse, fournissent 15 résultats de
tests. Les cavités de test 7 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 l'ajout du réactif pour
fournir le deuxiéme résultat de test. Les cavités des tests
bifonctionnels qui nécessitent le réactif RapID STR sont
indiquées avec le premier test au-dessus de la barre et le
deuxieme test en dessous de la barre.

Emplacement du test de plaquette RapID STR

N°de |1 234567 |8]9]10
cavité
Code ARG | ESC [ MNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | PO4
de test

TYR | HPR | LYS | PYR

1. Tout en maintenant fermement la plaquette RapID STR
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 l'ajout du réactif, lire et marquer les cavités 1
(ARG) a 10 (PO,) de gauche a droite a I'aide du guide des
couleurs et du guide d’interprétation présenté dans le

Tableau 2. Interprétation des tests du systeme RaplID STR* (voir le guide des couleurs pour des exemples)

N° de |Code Réaction
o RapID SS/u — — Commentaires
cavité | de test P / Positif |Negat|f
Avant I'ajout de réactif :
1 ARG Aucun Rouge ou ) %aune ou Seul-:? u’ne’: couleur rougg .ou orange foncé doit étre
orange foncé |jaune-orange considérée comme positive.
Dépot transparent, | T Svel ment d’'un leur noir foncé doit étri
) ESC Aucun Noir evpott anspare 't, out.de’v? oppeme tc{ u e couleur noir foncé doit étre
beige ou brun clair |considéré comme positif.
3 MNL . . P .
Jaune ou Toute couleur jaune ou jaune-orange significative doit
4 SBL Aucun . Rouge ou orange o S e
jaune-orange étre considérée comme positive.
5 RAF
Jaune, P .
ik Tout changement significatif par rapport au rouge doit
6 INU Aucun jaune-orange |Rouge . . L
étre considéré comme positif.
ou orange
7 GAL Seul le développement d’une couleur jaune
8 GLU Transparent, beige |significative doit étre considéré comme positif.
9 NAG Aucun Jaune . A PN Rk A
ou jaune tres pale |Les couleurs tres pales ou contestables doivent étre
10 PO, considérées comme négatives.
Aprés I'ajout du réactif :
7 TYR Réactif Violet clair Transparent, beige |Toute nuance de violet doit étre considérée
8 HPR RapID STR |ou violet ou jaune comme positive.
9 LYS Seul le développement d’une couleur violette trés
- . N Transparent, P oA S "
Réactif Violet trés beige ou violet clair foncée distincte doit étre considéré comme positif.
10 PYR RapID STR |foncé 3 mgo n Les couleurs tres pales ou contestables doivent étre
v considérées comme négatives.

*REMARQUE : les plaquettes doivent étre lues en regardant a travers les cavités de réaction sur un fond blanc.




Tableau 3. Tableau de contrdle qualité pour les plaquettes RapID STR
Organisme ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYs PYR
Enterococcus faecalis ATCC® 29212 + + + - - - + + (=) Vv - + +
Ente.rococcus hirae ATCC 49479 . _ B _ _ N B . _ v " O .
(anciennement E. durans)
Streptococcus gallolyticus® ATCC® 9809 - + - + + + + Vv - - - + -
Streptococcus pyogenes® ATCC® 19615 + - - - - - (+) - + + — + +
+, positif ; —, négatif; V, variable; (), généralement négatif; (+), généralement positif

2 Les souches indicatrices clés démontrent des performances acceptables du substrat le plus labile du systéme et une réactivité dans un nombre important de puits, conformément aux recommandations du Clinical

and Laboratory Standards Institute pour un contrdle qualité rationalisé.?®

® Anciennement Streptococcus bovis

*Remarque : Enterococcus durans peut donner lieu a une trés faible réaction positive dans la cavité HPR. Gemella morbillorum ATCC® 27824 peut également étre utilisée comme souche de contréle qualité pour la
réaction HPR. Cependant, E. durans doit toujours étre utilisée pour le contréle qualité avec les cavités GLU et LYS.

23. Arduino, M.J., S.K. McAllister, S.M. Aguero et L.A. Bland.
1994. Abstract C-138. Abstracts of the 94th General
Meeting of the American Society for Microbiology. ASM,

Washington, D.C.

Hinnenbusch, C.J., D.M. Nikolai et D.A. Bruckner. 1991.
Am. J. Clin. Pathol. 96:459-463.

You, M.S. et R.R. Facklam. 1986. J. Clin. Microbiol.
24:607-611.

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
Quality Control for Commercial Microbial Identification
Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
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Tableau 4 - Tableau différentiel RapID STR (voir section 14)
Organisme ARG | ESC | MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO. TYR HPR LYS PYR HEM
Streptocoques 8-hémolytiques :
Groupe A (S. pyogenes) 99 17 1 1 0 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Groupe B (S. agalactiae) 99 1 0 2 96 0 94 1 2 92 0 92
Groupe C/G 99 4 3 0 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Entérocoques :
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 0 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 0 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 0 7 0 1 1 1 14 99 0
E. raffinosus 96 94 91 99 0 90 0 3 6 0 26 99 0
Streptocoques du groupe D :
S. bovis 97 98 96 77 99 99 5 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 0 98 99 1 1 48 1 98 0 0
S. equinus 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0 0
Streptocoques viridans :
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 4 2 0 2 88 0 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 2 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 0 91 0 0 90 40 0 96 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Autre :
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 3 0 0
Groupe Leuconostoc mesenteroides 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 4 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0
2Anciennement désigné comme Streptococcus sanguis Il AT03000B
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RapID™ STR rendszer

[REF] R8311003.......eeoveeeeeeeeeee oo ; 20
1. RENDELTETESSZER(U HASZNALAT
A RapID™ STR egy kvalitativ mikromddszer, amely

enzimreakcidkat hasznal a Streptococcus fajok és agaron
tenyésztett, mas rokon Gram-pozitiv  baktériumok
klinikai ~ izoldtumainak  azonositasara.  Diagnosztikai
munkafolyamatban hasznalhatd, hogy segitse a klinikusokat a
bakterialis fertzésre gyanus betegek kezelésilehet&ségeinek
kivdlasztasdban. Az eszkdz nem automatizélt, kizérdlag
szakemberek altali haszndlatra szolgal, és nem kotelezé
diagnosztikai eszkoz.

A RapID STR rendszer a Lancefield A, B, C, D és G
streptococcusok, a viridans streptococcusok, valamint
a Streptococcus pneumoniae, az Enterococcus spp., az
Aerococcus spp., a Gemella spp., a Leuconostoc spp.,
a Pediococcus spp., a Weisella confusa és a Listeria
monocytogenes azonositasara szolgdl.™® A RapID STR
rendszerrel vizsgélhatd mikroorganizmusok teljes felsoroldsa
a RaplD STR differencialdiagnosztikai tablazatban talalhaté.

2. OSSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A RaplID STR rendszer a kovetkez6kbdl &ll: (1) RapID STR
panelek és (2) RapID STR reagens. A RapID STR panelek
dehidratdlt reagenseket tartalmazé 10 reakcids Ureggel
rendelkez6 egyszer hasznalatos mianyag talcak. A panel
lehetévé teszi az egyes Uregek egyidejli beoltasat elGre
meghatarozott mennyiségi elGtenyészettel. ElGtenyészetként
a teszt-mikroorganizmus RaplD oltéfolyadékban 1évé
szuszpenzidjat hasznaljdk, amely rehidratalddik, és elinditja
a tesztreakciokat. A panel inkubdldsa utan minden egyes
tesztlregben megvizsgaljak a reaktivitast szin kialakulasanak
észlelése révén. Bizonyos esetekben a szinvaltozashoz
reagenseket kell hozzdadni a tesztliregekhez. A pozitiv és
negativ vizsgalati pontszdmok kapott mintdzata alapjan a
vizsgdlt izolatumok azonositdsa a differencidldiagnosztikai
tablazatokban (4. tdblazat) szereplG valoszin(iségi értékekkel
valé Osszehasonlitassal vagy a RapID ERIC™ szoftver
segitségével torténik.

3. ALAPELV
A RapID STR rendszerben hasznalt tesztek a specifikus

szubsztratok mikrobidlis lebontdsan alapulnak, amit
kilonbo6zé indikdtorrendszerekkel detektdlnak.
Az alkalmazott reakcidk a hagyomanyos tesztek és

az 1. tdblazatban ismertetett egyszubsztratumos kromogén
tesztek kombinacioi.

4. REAGENSEK

RaplID STR reagens (a készlethez mellékelve) (15 ml/flakon)
Reaktiv 0sszetevé literenként:

o-dianizidin
RaplID oltéfolyadék

(R8325102, kiilon megvasarolhatd)

loncserélt viz .
5. OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

Ez a termék in vitro diagnosztikai felhasznalasra késziilt,
és csak megfelel6en képzett személyek haszndlhatjak.
A mikrobioldgiai veszélyek ellen dvintézkedéseket kell tenni
a mintdk, tartéedények, taptalajok és tesztpanelek hasznalat
utani megfelel§ sterilizdldsaval. A hasznalati utasitast
figyelmesen el kell olvasni és gondosan be kell tartani.

A nem egyszer hasznalatos késziilékeket haszndlat utdn
sterilizalni kell barmilyen megfelel§ eljarassal, bar a javasolt
modszer a 15 perces 121 °C-on torténd autoklavozas.
Az egyszer hasznalatos eszkozoket autoklavozni kell vagy
el kell égetni. A kiomlott potencidlisan fert6z6 anyagokat
azonnal fel kell térélni nedvszivd papirkendével, és a
fert6zott teriiletet le kell tordlni szabvanyos bakteridlis
fert6tlenitGszerrel vagy 70%-os alkohollal. NE haszndljon
natrium-hipokloritot. A kioml6tt anyagok feltakaritdasahoz
hasznalt anyagokat, beleértve a keszty(ket is, bioldgiailag
veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.

A reagenseket ne hasznalja a feltintetett lejarati datumon tul.

Ne haszndlja, haaszennyez6désnek vagy a minGségromlasnak

barmilyen egyéb jelét észleli.

A készulékkel osszefliggd minden sulyos varatlan eseményt

jelenteni kell a gyarténak, valamint annak a tagallamnak az

illetékes hatdsaga felé, ahol a felhasznald és/vagy a beteg
tartézkodik. Meghibdsodas esetén ne haszndlja a késziiléket

Vigyazat!

1. A RaplD STR reagens mérgez6, és karosithatja
a kornyezetet. Belélegezve, bdrre vagy szembe keriilve,
vagy lenyelve artalmas. Rakot okozhat, csokkentheti
a termékenységet vagy karosithatja a magzatot. Sulyos
és maradandd hatdsok veszélye.

2. A potencidlisan veszélyes 6sszetevékre vonatkozd
informacidkat és a reagens vegyi anyagaira vonatkozd
részletes adatokat a vallalat honlapjan elérhetd
biztonsagi adatlapon és a termékcimkén taldlja meg.

Osszetétel / informaciok az osszetevikrsl

Metil-alkohol 67-56-1

Ecetsav 64-19-7

2-metoxi-etanol 109-86-4
[1,1'-bifenil]-4,4'-bis(diazénium), 3,3'-dimetoxi-,
(T-4)-tetraklorozinkat(2-) (1:1) Fast Blue B s6 14263-94-6

6. MASHOVA NEM SOROLHATO VESZELYEK (HNOC)

Mérgez6, lenyelése vaksagot és halélt okozhat. G6ze rtalmas.
Mérgez6 hatasa nem semlegesithetd. FIGYELEM! Ez a termék
olyan vegyi anyagot tartalmaz, amely Kalifornia allamban
rakkeltének, sziletési rendellenességeket vagy egyéb
reprodukcios karosodasokat okozénak szamit.

Vészhelyzeti telefonszam

INFOTRAC — 24 6rén at elérhet6 telefonszam:
1-800-535-5053

Az Egyesiilt Allamokon kiviil hivja a kovetkezd 24 éran
at elérhetd telefonszamot: 001-352-323-3500
(ingyenesen hivhato)

7. TAROLAS

8°C
2°C

ARaplID STRrendszert felhasznaldsig eredeti tartéedényében,
2-8 °C-on kell tarolni. Hasznalat el6tt hagyja a terméket
szobah&mérsékletre melegedni. NE cserélje fel a kiilonb6z6
RaplID rendszerek reagenseit. Csak annyi panelt vegyen ki,
amennyi a vizsgdlathoz sziikséges. Zdrja vissza a manyag
tasakot, és azonnal tegye vissza a h(itbe (2-8 °C). A h(it6bdl
kivett paneleket még aznap fel kell hasznalni. A RaplID
oltofolyadékot felhaszndlasig eredeti tartdéedényében,
szobah&mérsékleten (20-25 °C) kell tarolni.

8. A TERMEK MINOSEGROMLASA

Ez a termék nem hasznalhato fel, ha (1) a lejarati datum
elmdlt, (2) a mlianyag télca eltort vagy a fedele megsériilt,
vagy (3) a minGségromlas egyéb jelei mutatkoznak.

9. MINTAVETEL, -TAROLAS ES -SZALLITAS

A mintdkat az ajanlott iranymutatasok szerint kell gydjteni
és kezelni.20*

10. BIZTOSITOTT ANYAGOK

* 20 db RapID STR panel

* 20 db jelentési tirlap

* RaplD STR reagens (egy cseppentds mianyag flakon, amely
20 panelhez elegendd reagenst tartalmaz)

o 2 faforgacslapbdl késziilt inkubacids talca

e Hasznalati utasitds

o 1 szinskala

11. SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

o Huroksterilizal6 eszkdz

¢ Oltéhurok, vattapalcak, gy(jtétartalyok

¢ Inkubatorok, alternativ kdrnyezeti rendszerek
* Kiegészits taptalajok

* Mingség-ellen6rzési mikroorganizmusok

e Gram-festG reagensek

* Mikroszkopos targylemezek

e Vattapalcak

* RaplD oltéfolyadék — 1 ml (R8325102)

e McFarland #1 vagy azzal egyenérték(i turbiditdsi
standard (R20411)

 Pipettak

* ERIC (elektronikus RapID révid osszefoglalas,

R8323600) (valaszthatd).

VESZELY [H302 Lenyelve drtalmas. B
H312 Bérrel érintkezve drtalmas. 12. TARTALOM SZIMBOLUMOK
H314 Sulyos égési sériilést és
szemkarosodast okoz. | STR Panels I STR panelek
H335 .
Lég(iti irritaci6t okozhat. I Report Forms I RaplD jelentési (irlapok
H331 Belélegezve mérgezd.
CSAK AZ H336 Almossagot vagy szédulést okozhat. | STR Reagent | STR reagens
EGYESOLT H360 Karosithatja a termékenységet.
ALLAMOKBAN Karosithatja a sziiletend8 gyermeket. I Incubation Trays I Inkubécids talcak
H370 Karositja a szerveket.
H372 Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicié esetén 13. AZ ELJARAS MENETE
karositja a szerveket.
P201 Hasznalat el6tt ismerje meg az anyagra Elétenyészet készitése:
302 LZ";ZES;;!‘:EQ% 1. A teszt-mikroorganizmusokat tiszta kultiraban kell
~ biztonsagi iﬁvintézgk‘edés%el nem olvasta tenyészteni, és a rendszerben valé felhasznalas
EGYESULT és meg nem értette. el6tt Gram-festéssel meg kell vizsgalni, valamint
ALLAMOK 577 Az eldirt egyéni véddfelszerelés hemolizisre tesztelni.
ESEU hasznalata kotelezé. . . P . P
P26a A hasznalatot kvetden az arcot. kezoket Megjegyzés: A hemolizist fokozza az anaerob inkubacid
&s minden szabadon 16v8 bérfeliletet vagy az 5—-7%-0s COz-koncentraciéju inkubacid.
alaposan meg kell mosni. __ — 1 2. A teszt-mikroorganizmusokat nem szelektiv agaros
P270 A termék hasznalata kézben tilos enni, inni téptalajrc’)l lehet gyl’jjteni A kévetkezs t'I'pUSL'J
vagy dohanyozni. L ! ., .
P271 Kizarolag szabadban vagy jol szell6z6 taptalajok ajanlottak:
helyiséghen hasznalhaté. Tripton széja agar (TSA) 5%-os juhvérrel vagy anélkil;
P260 A p<?r/fuft/ga.z/kod/gozok/permet csokoladé agar.
belélegzése tilos.
P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI Megjegyzések:
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. . . .
P304+P340 |BELELEGZES ESE-'I'ggN: Az érintett személyt * Egyes mono- vagy diszacharidokat tartalmazé vagy
friss levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi azokkal kiegészitett taptalajok nem ajanlottak, mivel ezek
testhelyzetbe kell helyezni, amelyben elnyomhatjak a glukolitikus aktivitast és csokkenthetik
kénnyen tud Iélegezni. a teszt szelektivitasat.
P363 A szennyezett ruhat Ujbdli hasznalat B , L, ,
eléitt ki kell mosni. e Az el6tenyészet készitéséhez haszndlt lemezeknek
P303+P361 |HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes lehet6leg 18—24 érasnak kell lennitik. A lassan novekvé
+P353 szennyezett ruhadarabot azonnal le kell izoldtumok 48 6rds lemezek segitségével vizsgalhatok.
vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel vagy L, , s . , , .
le kell zuhanyozni. e Azajanlottdleltéré taptalajok hasznalata veszélyeztetheti
P305+P351 |SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig a vizsgalat eredményességét.
+P338 ;':ai;’laet::s;’:':lfzv"o'lzézls'aA::i;;:t:i” 3. Vattapélca vagy oltéhurok segitségével szuszpendaljon
megoldhate. Az iﬁbll’tésfolyltata'sa. v elegend6 tenyészetet az agarlemezrél a RapID
P337+P313 [Ha a szemirritacié nem mdlik el: orvosi oltéfolyadékban (1 ml), hogy a vizudlis turbiditas elérje
ellatést kell kérni. a McFarland #1 vagy azzal egyenértékl turbiditasi
P405 Elzarva tarolandd. standardnak megfelel turbiditdst.
P403+P233 |J6l szell6z6 helyen tarolandd. Az edény
szorosan lezdrva tartandd.
P501 A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként: egy jovahagyott
hulladéklerako telepen.

1. tdblazat A RaplID STR rendszer alapelvei és Gsszetevgi

Ureg | Tesztkdd | Reaktiv dsszetevik Mennyiség | Alapelv Szakirodalmi

szama hivatkozas sz.

Reagens hozzaadasa el6tt:

1 ARG L-arginin 2,0% Az arginin hidrolizise soran bazikus 11-13
termékek keletkeznek, amelyek megemelik
a pH-t és megvaltoztatjak az indikatort.

2 ESC Eszkulin 0,5% A gliikozid hidrolizise soran eszkuletin 12
szabadul fel, amely vas(lll)-ionnal reagalva
fekete vegyiiletet képez.

3 MNL Mannit 1,5% A szénhidrat-szubsztrat hasznositasa soran | 1,2, 11

4 SBL Szorbitol 1,5% savas termékek keletkeznek, amelyek

5 RAF Raffinoz 12% f:sd.kklentik a pH-t és megvaltoztatjak az
indikatort.

6 INU Inulin 1,5%

7 GAL p-nitrofenil-B,D-galaktozid | 0,1% A szintelen p-nitrofenil-szubsztitudlt 14-16

8 GLU p-nitrofenil-,D-glikozid  |0,1% glikozid vagy foszforészter enzimatikus

) NAG p-nitrofenil-n-ace- 0,1% hidrolizise soran sarga p-nitrofenol

til-B,D-gliikozaminid szabadul fel.

10 PO, p-nitrofenil-foszfat 0,2%

Reagens hozzdadasa utan:

7 TYR Tirozin-B-naftil-amid 0,05% Az aril-amid hidrolizise soran B-naftilamin |15, 17-19

HPR Hidroxiprolin-B-naftil-amid | 0,08% szabadul fel, amelyet a RapID STR
) s Lizin-B-naftil-amid 0,08% reagenssel lehet kimutatni.
10 PYR Pirrolidin-B-naftil-amid 0,1%
Megjegyzések:

e A McFarland #1 standardnal Iényegesen kevésbé zavaros
szuszpenzidk rendellenes reakciokat eredményezhetnek.

e A McFarland #1 standardnal enyhén zavarosabb
baktériumszuszpenziok nem befolyasoljdk a teszt
teljesitményét, és torzstenyészetekhez, valamint
minGség-ellen6rz6  torzsek  esetén ajanlottak.
A McFarland #1 standardnal jelentGsen zavarosabb
baktériumszuszpenzidk  azonban  veszélyeztethetik
a teszt teljesitményét.

e A szuszpenzidkat alaposan Ossze kell keverni, sziikség
esetén vortex-keverével.

e Aszuszpenziokat az elkészitést kovets 15 percen beliil fel
kell hasznalni.

4. Beolthat egy agarlemezt a tisztasadg biztositdsa és az
esetlegesen sziikséges tovabbi vizsgédlatok céljabdl az
oltofolyadékos cs6bdl szarmazd vizsgélati szuszpenzid
egy oltéhuroknyi mennyiségével. Inkubalja a lemezt
18-24 6ran keresztil 35-37 °C-on.

A RaplID STR panelek beoltasa:

1. Huzzavissza a panel fedelét az oltdnyilas folott, felfelé és
balra huzva a ,,Peel to Inoculate” (huzza le a beoltashoz)
feliratu fulet.

2. Egy pipetta segitségével oOvatosan toltse at
az oltofolyadékos csé teljes tartalmat a panel jobb felsé

sarkaba. Zarja vissza a panel oltonyildsat ugy, hogy
a lehuzhaté fulet visszanyomja a helyére.
3. A panelt vizszintes fellleten tartva adja hozzd

atesztszuszpenzidt, majd dontse hatra a panelt a reakcios
tregekkel ellentétes iranyba korilbeliil 45 fokos szégben
(lasd aldbb).

Reakcios uregek

Beoltéedény
(a télca hatso része)

N

4. A hatradontott panelt dvatosan mozgassa ide-oda
oldaliranyban, hogy az elGtenyészet egyenletesen
eloszoljon a hatso terel6lapok mentén, ahogy az alabbi

4bran lathato.
) >

5. Vizszintes helyzet fenntartdsa mellett (ezt a
legjobban ugy lehet elérni, ha a reakcidlregek aljat
a munkaasztalra tdmasztjuk), lassan dontsiik el6re
a panelt a reakcidlregek irdnyaba, amig az elGtenyészet
a terelSlapok mentén a reakciduregekbe aramlik (lasd
alabb). Ezzel a mUvelettel ki kell, hogy triljon az sszes
el6tenyészet a panel hatso részébdl.

Megjegyzés: Ha a panelt tul gyorsan donti meg, a
leveg6 megrekedhet a vizsgdlati Gregek csatlakozasanal,
és korlatozhatja a folyadék mozgdsat.

Reakcioés tregek
(a talca elulsé része)

/45

6. Allitsa vissza a panelt vizszintes helyzetbe. Ha sziikséges,
dvatosan Utogesse a panelt a munkaasztalhoz, hogy
eltavolitsa az tregekben megrekedt levegét.

Megjegyzések:

o Vizsgdljameg, hogyatesztiregekbuborékmentesek-e,
és egyenletesen vannak-e feltdltve. A vizsgélati
Uregek feltoltése lehet kissé egyenetlen, ez nem
befolyasolja a vizsgalati teljesitményt. Ha a panel
nagyon rosszul van feltdltve, Uj panelt kell beoltani,
és a rosszul feltoltott panelt el kell dobni.

e Minden tovabbi panel beoltasa elétt be kell fejezni
az egyes oltofolyadékkal elldtott panelek beoltasat.

e Ne hagyja, hogy az el6tenyészet hosszabb ideig
apanel hatsé részében alljon, anélkiil, hogy befejezné
az eljarast.

A RaplD STR panelek inkubalasa:

Inkubdlja a beoltott paneleket 35-37 °C-on CO,-mentes
inkubdtorban 4 6ran at. A kénnyebb kezelhet6ség érdekében
a paneleket a készlethez mellékelt forgacslapbdl készilt
inkubdcids talcakban lehet inkubalni.

A RapID STR panelek pontozasa:

A RapID STR panelek 10 reakcids Ureget tartalmaznak,
amelyek az oxiddz mellett 15 tesztpontszamot biztositanak.
A7.ésal0. kozotti tesztiiregek funkcidja kettds, ugyanabban
az Uregben két kulondllo teszt van. A kettds funkcidju
teszteket elGszor az elsé teszteredményt add reagens
hozzdadasa el6tt pontozzdk, majd ugyanezt az Ureget
pontozzdk a reagens hozzaadasa utdn is, hogy megkapjik
a masodik teszteredményt. A RapID STR reagenst igényl6
kett&s funkcidju tesztiiregek esetében az elsd tesztet a sav
felett, a masodikat pedig a sdv alatt jelolik.

A RaplID STR panel vizsgalati helye

Ureg szdma| 1 2 1314151617181 91]10
Tesztkdd | ARG | ESC | MNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | PO4
TYR | HPR| LYS | PYR
1. Mikozben a RapID STR panelt biztonsidgosan rogzitve
a munkaasztalon tartja, a jobb alsé ful felfelé és balra
hlzasaval huzza le a reakciouregeket eltakard fedelet.

2. A reagens hozzaaddsa nélkll olvassa le és pontozza
az 1. (ARG) és a 10. (PO,) kozdtti Uregeket balrdl
jobbra haladva a 2. tdblazatban bemutatott szinskala
és értelmezési Utmutatd segitségével. Jegyezze fel a
vizsgalati pontszamokat a jelentési Urlap megfelelé
rovataiba a sdv feletti tesztkddot haszndlva a kett8s
funkcioju tesztek esetében.

3. Adagoljon 2 csepp RaplD STR reagenst a 7. (TYR) és a 10.
(PYR) kozotti tiregekbe.

4. Hagyjon legalabb 30 masodpercet, de legfeljebb 3 percet
a szinképz&désre. Olvassa le és pontozza a 7. és a 10.
kozott tiregeket. irja be a pontszamokat a jelentési Grlap
megfelel6 rovataiba, a sdv alatti tesztkédot hasznalva
a kettds funkcidju tesztek esetében.

2. tablazat A RaplD STR rendszer tesztjeinek értelmezése* (példakat lasd a szinskalaban)

Ureg X Reakcié . ,
) Tesztkdd |Reagens — = Megjegyzések

szama g Pozitiv | Negativ Elesy

Reagens hozzaadasa el6tt:

. Piros vagy sotét |Sarga vagy Csak a piros vagy sotétnarancssarga

1 ARG Nincs . . . PR - e
narancssarga sarga-narancssarga szin értékelhetd pozitivnak.

) Atlatsz6 vagy A sotétfekete szin kialakuldsat minden

2 E Nin Fek . s e P .

SC incs ekete vildgosbarna lledék |esetben pozitivnak kell értékelni.

3 MNL . . " . . P P

2 SBL Nincs Sarga vagy sarga- | Piros vagy Minden jelent&s sdrga vagy sarga-

5 RAF narancssarga narancssarga narancssarga szint pozitivnak kell értékelni
Sérga, sarga-

6 INU Nincs narancssarga Piros A'plro§hoz ke.p,est mlnde’n J(lelentc.)s
vagy véltozast pozitivnak kell értékelni.
narancssarga

7 GAL Csak a jelentds sarga szin kialakulasat kell

8 GLU . . Vildgosbarna vagy pozitivnak értékelni. A nagyon halvany

Nincs Sarga . . s , ;s

9 NAG nagyon halvanysarga |vagy kérdéses szineket negativként

10 PO, kell értékelni.

Reagens hozzdadasa utan:

7 TYR Vilagoslila Atlatszo, vildgosbarna | A lila barmely arnyalatat pozitivnak

D
8 HPR RaplD STR reagens vagy lila vagy sarga kell értékelni.
9 LYS Atlatsz6, vildgosbarna C.sak a h’at,arozott na.g’yon soltet’ lila s.zm
A L > kialakuldsat kell pozitivnak értékelni.
RaplD STR reagens |Nagyon sotét lila |vagy vilagostdl a . " ,

10 PYR Ko26narmvalata lilsi A nagyon halvany vagy kérdéses szineket

parny s negativként kell értékelni.

*MEGJEGYZES: A paneleket Ugy kell leolvasni, hogy fehér hattér el6tt lefelé néz a reakcidiiregeken keresztiil.



3. tablazat MinGség-ellenérzési tablazat a RaplD STR panelekhez

19. JELMAGYARAZAT

Mikroorganizmus ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYS PYR E Katal6gusszam
Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + - - - + + (=) \ - + + In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
Ente’rococcus hirae ATCC 43479 + + - - - - + - + - \Y +* (=) + Olvassa el a hasznalati utasitast
(korabban: E. durans)
X H6émérséklet-korldtozasok
Streptococcus gallolyticus®® ATCC™ 9809 - + + - + + + + \ - - - + - (tarolasi hdmérséklet)
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + - - - - - - (+) - + + - + + A tartalma <N> vizsgélathoz elegendé
+, pozitiv; —, negativ; V, valtozd; (-), altaldban negativ; (+), altaldban pozitiv

2 A kulcsfontossagu indikatortorzsek a rendszerben 1évé leglabilisabb szubsztrat elfogadhatd teljesitményét mutatjak, tovabba reaktivitast mutatnak a celldk jelentds részében a Klinikai és Laboratdriumi Szabvénytigyi

Intézet racionalizalt min&ség-ellendrzésre vonatkozd ajanldsai szerint.?®

Korabban Streptococcus bovis

*Megjegyzés: Az Enterococcus durans nagyon gyenge pozitiv reakciét adhat a HPR-Uregben. A Gemella morbillorum ATCC™ 27824 szintén hasznalhaté a HPR-reakcié minGség-ellendrzési torzseként. A GLU- és LYS-
uregek mindség-ellendrzésére tovabbra is az E. durans torzset kell hasznalni.

Ne hasznalja a csomag sériilése esetén

Nem uGjrafelhasznalhatd

Tételkdd (tételszam)

ge-Eees-|-[EE

5. Jegyezzt? fel a tgszﬁzs;létum hemolizisreakciéjéjc enzima[ktivita’sa"f. Ha a minéség-elle/né'rzési tt’)rzslek 5. Ruoff, K.L. and LJ. Kunz. 1982. J. Clin. Microbiol. 15:920-925. Felhasznalhatésag datuma (lejarati datum)
a jelentési (irlapon taldlhaté rovatba. A hemolizisreakcié eredményei eltérnek a megadott mintaktdl, a mindség- . .
15 tesstként o4l & K béta-h litik llendrzési eltérések K Idhatok sik 6. Berlutti, F, M.C. Thaller, S. Schippa, F. Pantanella, B
a 15. tesztként szolgal, és csak a béta-hemolitikus ellendrzesi eltérések gyakran megoldhatok egy masik and R. Pompei. 1993. Int. J. Syst. Bacteriol. 43:63-68. Importér
izolatumok esetében kell pozitiv legyen. Az alfa- és tételbdl vagy mas gyartétdl szarmazo taptalajon torténd ] )
gamma-hemolizist negativnak kell értékelni. szubkultdraval. 7. Collins, M.D., D. Jones, J.A. Farrow, R. Klipper-Balz, Egyedi eszkdzazonositd
6 A oo P ERIC (elektronik 16. KORLATOZASOK and K.H. Schleifer. 1984. Int. J. Syst. Bacteriol. 34:220-223.
. Az azonositashoz hivatkozzon az elektronikus . X X [ECTREP] [Hivatalos képvisel§ az Eurdpai Koz6sségben
RaplD révid 6sszefoglalés) szoftverbeli jelentési (irlapon 1. A RaplD STR q h " , dménvek 8. Facklam, R.R. and M.D. Moody. 1970. Appl. Microbiol. UK
kapott mikrokodra. - A RaplD STR rendszer hasznalata eés az eredmenye 20:245-250. ca Egyesiilt Kiralysag megfelel§ségértékelése
értelmezése a laboratériumi eljarasokat ismerd, az o. Holt 1.G.. N.R. Kri PH. Sneath. IT. Stal d ST
. P P P P < ltal ikrobiolgiai mé kben i hozz3értd . Holt J.G., N.R. Krieg, P.H. Sneath, J.T. Staley, and ST. o PSR
14. ERED(I:\)IIEI\IJYEK ES A VARHATO  ERTEKEK iqtiirzr;ci)glguuzozﬁgsg;l?wg:slie;ekib:;zﬁrgas;er?dzszrrrrt; Williams. 1994. Bergey’s Manual of Determinative C E Eurdpai megfelelGségértékelés
TARTOMANYA g s senyll, ax s P Bacteriology. 9th ed. Williams and  Wilkins, .y
i L L L kapott azonositds eredményeinek kozlése el6tt Balti MD “ Gyartd
A RapID STR differencialdiagnosztikai tablazat (4. tablazat) kériiltekint6en hasznalja fel képzettségét, tapasztalatat, altimore, MD.
a RapID STR rendszer varhato eredményeit szemlélteti. a mintaadatokat és mas vonatkoz6 eljarasokat. 10. Isenberg, H.D., E.M. Veilozzi, J. Shapiro, and L.G. Rubin. A RapID™ és az ERIC™ a Thermo Fisher Scientific és
A differenciadldiagnosztikai tablazat eredményei az egyes ) ] 1988. J. Clin. Microbiol. 26:479-483. leanyvallalatai védjegyei.
rendszertesztek pozitiv szézalékos aranyanak sorozataként 2. A RapID STR rendszer haszndlatakor figyelembe kell ) - ) )
vannak kifejezve. Ez az informdci6 statisztikailag aldtamasztja venniazlo.lyan jellgmzc’ike.t, mint a’G.ram—festési reakcio, 11 g:iiﬁz;icgijfesizlijn gi.a!wﬁoigiirlslri'cri%?:l.o P”Jrl)crlﬂsl\slilgf Az. ATCC'"', az American  Type Culture Collection
az egyes tesztek hasznalatat, és a digitalis teszteredmények a hemolizis, valamint a sejtmorfologia. & Sons. New York. NY g 8Y. Y bejegyzett védjegye.
numerikus kodolasan keresztil alapul szolgal a vizsgalt 3 ARaplID STRrendszertavizsgalt mikroorganizmusok tiszta ’ o
izolatum azonositdsanak valdszinlségi megkozelitéséhez. kultrdival kell hasznlni. A kevert mikrobapopulaciék 12. Facklam, R.R. 1976. Crit. Rev. Clin. Lab. Sci. 6:287-317.
Az azonosités a RaplD STR panelek egyedi vizsgélati haszndlata vagy a Kklinikai mintaanyag kozvetlen,  13. Gro§s, K..D, N..P. Houghton, and L.B. Senterfit. 1975. U K
eredményei  és mas  laboratériumi  informaciok tenyésztéslnélkﬂli vizsgélata rendellenes eredményeket J. Clin. Microbiol. 1:54-60.
(pl. Gram-festés, hemolizis, koléniamorfoldgia, tenyésztés fog eredmeényezni. 14. Bridge, P.D. and P.H. Sneath. 1983. J. Gen. Microbiol. ‘ n 2797
differencialis vagy szelektiv téptalajon stb.) alapjan térténik, 4 A RaplD STR  rendszert a RaplD  STR 129:565-597.
olyan 'I“'”tszat 'etrzhozasa‘éa"ba,m.e',{fta“sf“k,a"ag has°”"|: differencidldiagnosztikai  tablazatban  feltlintetett 15 Gyjlbault, G.G. 1970. Enzymatic Methods of Analysis.
a RaplD STR rendszer adatbazisaban rogzitett taxono taxonokkal valé haszndlatra tervezték. A listaban Pergamon Press, New York, NY. Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215,
ismert reaktivitdsahoz. Ezeket a mintdzatokat a RapID STR nem szerepl mikroorganizmusok haszndlata téves ) Egyestilt Allamok
differencialdiagnosztikai tablazat segitségével, vagy mikrokéd azonositashoz vezethet. 16. Nord, C.E, A.A. Lindberg, and A. Dahlback. 1975. ) o
levezetésével és az ERIC hasznalataval hasonlitjak 6ssze. Med. Microbiol. Immunol. 161:231-238. wwuw.thermofisher.com/microbiology
. L 5. A RaplD STR rendszerrel végzett tesztekhez megadott ; Telefon: (800) 255-6730 * Nemzetkadzi: (913) 888-0939
15. MINGSEG-ELLENGRZES . s ) . . > ... 17. Facklam, R.R., L.G. Thacker, B. Fox, and L.A. Eriquez. .
vérhaté értékek eltérhetnek a hagyomanyos vizsgélati 1982. J. Clin. Microbiol 15:987-990 www.oxoid.com/IFU
A RapID STR rendszer valamennyi tételszamét a kovetkezs eredmények értékeitél vagy a kordbban jelentett 5N o JR' g DW' Ribh ’ 1976, Method Eurépa: +800 135 79 135 « Egyesilt /-'\I!ar'lnok:1855 2360 190
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vizsgélatat a megallapitott laboratériumi minség-ellenérzési megtervezett tesztek sokasagénak és egy exkluziv, sajat ~ 19- Westley, J.R., P.J. Anderson, V.A. Close, B. Halpern, and
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4. tablazat — RaplID STR differencialdiagnosztikai tablazat (lasd a 14. részt)
Mikroorganizmus ARG | Ec | wmnL | sBL RAF INU GAL GLU NAG | PO. TYR HPR LYS PYR HEM
B-hemolitikus Streptococcusok:
A csoport (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 0 9 96 72 99 90 1 99 99 97
B csoport (S. agalactiae) 99 2 1 1 1 2 96 0 94 1 2 92 0 92
C/G csoport: 99 3 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Enterococcusok:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 0 7 0 1 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 90 0 3 6 0 26 2 99 0
D csoportu streptococcusok:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 5 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 0 98 99 1 1 48 1 98 0 0
S. equinus 0 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0
Viridans Streptococcusok:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 0 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 2 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 0 91 0 0 90 40 0 96 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
egyéb:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 0
Leuconostoc mesenteroides group 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

2Korabbi elnevezése: Streptococcus sanguis I/
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1. USO PREVISTO

RapID™ STR e un micrometodo qualitativo che utilizza
reazioni enzimatiche per identificare gli isolati clinici delle
specie Streptococcus e altri batteri Gram-positivi correlati,
cresciuti su agar. 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 e automatizzato, e solo per uso professionale e non & un
test diagnostico di accompagnamento.

Il sistema RapID STR é indicato come aiuto nell’identificazione
dei gruppi Lancefield di streptococchi A, B, C, D, e G,

streptococchi viridans, e Streptococcus pneumoniae,
streptococco Enterococcus, Aerococcus, Gemella,
Leuconostoc, Pediococcus, Weisella confusa e Listeria

monocytogenes.**® Un elenco completo dei microrganismi
individuati dal sistema RapID STR e fornito nella
Tabella differenziale RaplID STR.

2. SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il sistema RaplID STR comprende (1) i pannelli RapID STR e
(2) il reagente RapID STR. | pannelli RapID STR 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 RaplID che reidrata e avvia le reazioni
del test. Dopo l'incubazione del pannello, viene esaminata
la reattivita di ogni pozzetto del test, osservando lo sviluppo
di colore. In alcuni casi, & necessario aggiungere i reagenti
ai pozzetti del test per ottenere una variazione di colore.
Il modello risultante di punteggi positivi e negativi del test
viene utilizzato come base per I'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

I test usati nel sistema RapID STR si basano sulla degradazione
microbica di substrati specifici rilevati da vari sistemi
indicatori. Le reazioni impiegate sono una combinazione di
test tradizionali e test cromogenici a substrato singolo e sono
descritte nella Tabella 1.

4. REAGENTI
Reagente RaplID STR (fornito con il kit)

Ingrediente reattivo per litro:
0-Dianisidine......coveviiriiiiciicic 0,9 ml

(flacone da 15 ml)

Fluido di inoculazione RapID
(R8325102, fornito separatamente)

(provetta da 1 ml)

5. PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto & destinato all'uso diagnostico in vitro
e deve essere utilizzato da soggetti in possesso di
formazione adeguata. Adottare le opportune precauzioni
nei confronti dei rischi di natura microbiologica sterilizzando
adeguatamente campioni, contenitori, terreni e test panel
dopo l'uso. Leggere e seguire attentamente le indicazioni.

Gli apparecchi non monouso devono essere sterilizzati tramite
unaqualsiasiproceduraidoneadopol'uso, tuttaviailmetododa
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 I'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 in presenza di contaminazione visibile o altri

Tabella 1. Principi e componenti del sistema RapID STR

segni di deterioramento. Pozzetto N. | Codice test | Ingrediente reattivo Quantita | Principio Bibliografia N.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al " P
. o , s Prima dell’aggiunta del reagente:
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o 1 ARG L-arginina 2,0% Lidrolisi dell’arginina rilascia 11-13
il paziente & ubicato. In caso di malfunzionamento, non prodotti basici che aumentano
utilizzare il dispositivo. il pH e modificano I'indicatore.
Attenzione! 2 ESC Esculina 0,5% Lidrolisi di glucoside rilascia 12
1. Il reagente RapID STR é tossico e puo provocare effetti es;uletlna ‘fhe reagisce con
negativi per 'ambiente. Nocivo se inalato, ingerito o lo ione ferrico formando un
per contatto con la pelle o con gli occhi. Puod causare composto nero.
il cancro, compromettere la fertilita o causare danni al 3 MNL Mannitolo 1,5% L'uso del substrato di carboidrati 1,2,11
feto. Sussiste il pericolo di effetti gravi irreversibili. 4 SBL Sorbitolo 1,5% produce prodotti acidi che
2. Consultare la scheda di sicurezza, disponibile sul [ RAF Raffinosio 12% r,ifju§ono il pH e modificano
sito web dell'azienda, e l'etichetta del prodotto, per I' - Iindicatore.
informazioni sui componenti potenzialmente dannosi e 6 INU Inulina 15%
per informazioni dettagliate sui reagenti chimici. 7 GAL p-nitrofenil-B,D-galattoside | 0,1% Lidrolisi del glicoside o 14-16
Composizione / informazioni sugli ingredienti 8 GLU p-nitrofenil-B,D-glucoside | 0,1% delifosfoe?tere i.ncolor.e )
A|F°°| metjilico 67-56-1 9 NAG p-nitrofenil-n-acetyl-B, 0,1% p-n:ro]l:enll]sos.‘flfluto rilascia
g‘ado acetico 6‘:'119('); 86,4 D glucosamminide p-nitrotenolo giatlo.
-metossietanolo 109-86-
-Ni i 0,
[1,1'-Bifenil]-4,4'-bis(diazonio), 3,3'-dimetossi-, 10 PO, p-nitrofenil fosfato 0,2%
(T-4)-tetraclorozincato(2-) (1:1) sale Fast Blue B 14263-94-6 Dopo l'aggiunta del reagente:
6. PERICOLI NON ALTRIMENTI! CLASSIFICATI 7 TYR Tirosina B-naftilammide 0,05% Lidrolisi enzimatica dell’arilammide | 15, 17-19
i i rilascia B-naftilammina libera che
Veleno, pu0 essere letale o causare cecita in caso di 8 HPR Idrossiprolina 0,08% ) .B .
) - ] . ) B-naftilammide viene rilevata con il reagente RapID
ingestione. Vapore nocivo. Non puo essere reso atossico. STR
AVVERTENZA! Questo prodotto contiene una sostanza 9 LYS Lisina B-naftilammide 0,08% :
chimica nota nello Stato della California come causa di difetti 10 PYR Pirrolidina B-naftilammide | 0,1%
congeniti o altri rischi per la riproduzione.
Numero telefonico per le emergenze * Sospensioni batteriche con torbidita leggermente
INFOTRAC - numero attivo 24 ore su 24: 1-800-535-5053 superiori allo standard McFarland N. 1 non pregiudicano
Fuori dagli Stati Uniti, chiamare il numero attivo 24 ore su le prestazioni del test e sono raccomandate per colture
24: 001-352-323-3500 (a carico del destinatario) in stock e ceppi di controllo di qualita. Tuttavia,
sospensioni batteriche con torbidita significativamente
Z. CODNSERVAZIONE superiore di uno standard McFarland N. 1 possono
8e compromettere le prestazioni del test. e
20C . . . Pozzetti di reazione
) . e Agitare accuratamente la sospensione, se necessario (parte anteriore del vassoio)
Il sistema RapID STR deve essere conservato nel contenitore Su vortex. /45‘
originale a 2-8 °C fino al momento dell’utilizzo. Aspettare X o .
che il prodotto raggiunga la temperatura ambiente prima  *  Usarelasospensione entro 15 minutidalla preparazione. Riportare il pannello in posizione orizzontale.

dell'uso. NON scambiare i reagenti tra diversi sistemi
RapID. 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 RapID deve
essere conservato nel contenitore originale a temperatura
ambiente (20-25 °C) fino al momento dell’utilizzo.

8. DETERIORAMENTO DEL PRODOTTO

Non utilizzareil prodotto se: (1) e trascorsa la data discadenza,
(2) il vassoio in plastica e rotto o il coperchio & danneggiato,
oppure (3) ci sono altri segni di deterioramento.

9. RACCOLTA DEI CAMPIONI, CONSERVAZIONE
E TRASPORTO

| campioni devono essere prelevati e manipolati seguendo
le linee guida raccomandate.??

10. MATERIALI FORNITI

¢ 20 pannelli RapID STR

* 20 moduli di refertazione

* Reagente RapID STR (un flacone contagocce in plastica
contenente reagente sufficiente per 20 pannelli)

® 2 vassoi per incubazione in cartone

e Istruzioni per I'uso (IFU)

¢ 1 guida ai colori

11. MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

 Dispositivo di sterilizzazione per anse

¢ Ansa da inoculo, tamponi, contenitori di raccolta

® Incubatori, sistemi ambientali alternativi

e Terreni di coltura supplementari

e Microrganismi per il controllo di qualita

* Reagenti per la colorazione di Gram

e Vetrini da microscopio

e Tamponi in cotone

e Fluido di inoculazione RaplID, 1 ml (R8325102)

¢ Standard di torbidita McFarland N. 1 o equivalente (R20411)

- . . . e Pj
Non utilizzare i reagenti dopo le date di scadenza stampate. E:Rpl‘(a:tte (Electroni RaplD  C di R8323600)
L4 ectronic ap ompendium,
PERICOLO (opzionale).
H302 Nocivo se ingerito
g 12. SIMBOLI SUL CONTENUTO
H312 Nocivo per contatto con la pelle
H314 Provoca ustioni della pelle e lesioni oculari gravi | STR Panels | Pannelli STR
H335 Pud causare irritazione alle vie respiratorie I Report Forms I Moduli di refertazione RapID
H331 Tossico se inalato
H336 8 igini STR Reagent Reagente STR
STATI UNITI Pub provocare sonnolenza o vertigini | g | 8
E UNIONE H360 Pud nuocere alla fertilita. Pud nuocere al feto I Incubation Trays I Vassoi per incubazione
EUROPEA H370 Provoca danni agli organi
H372 Provoca danni agli organi in caso di 13. PROCEDURA
esposizione prolungata o ripetuta Preparazione dell'inoculo:
P201 Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’uso ’
202 N ol —— et 1. I'microrganismiin esame devono essere cresciuti in colture
on manipolare prima di avere letto e . R . .
compresoptune Isprecauzioni di sicurezza pure, devono essere stati valutati con colorazione di Gram
STATIUNITI  [o=e - — - e sottoposti a test di emolisi prima di usarli nel sistema.
E UNIONE Utilizzare dlspos_ltjw di protezione personale o ] - ]
EUROPEA secondo necessita Nota: I'emolisi viene rinforzata anaerobicamente
pP264 Lavare accuratamente viso, mani e tutta la tramite incubazione oppure in CO: al 5-7%.
cute esposta dopo la manipolazione . L .
<, 5270 P - p’ lp 2. | microrganismi in esame possono essere prelevati da
S l’f‘é’;';';nfr'gzeo’;: bere, né fumare durante terreni di crescita agar non selettivi. Sono raccomandati
i seguenti tipi di terreni:
P271 Utilizzare soltanto all'aperto o in luogo . L i .
soLo ben ventilato Agar soia triptico (TSA) con o senza il 5% di sangue
P260 Non respirare polveri/fumi/gas/nebbia/ di pecora; agar al cioccolato.
STATI UNITI N
vapori/aerosol Note:
P310 Consultare immediatamente un CENTRO . . . . -
e Alcuni terreni contenenti mono o disaccaridi

ANTIVELENI 0 un medico

P304+P340 [N CASO DI INALAZIONE: trasportare
I'infortunato all'aria aperta e mantenerlo
a riposo in una posizione che favorisca la
respirazione.

P363 Lavare gli indumenti contaminati prima

di utilizzarli di nuovo

P303+P361 | CONTATTO CON LA PELLE (o i capelli):
+P353 togliersi di dosso immediatamente tutti
gliindumenti contaminati. Sciacquare
la cute/fare una doccia

P305+P351|N CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI:
+P338 sciacquare con attenzione con acqua per
diversi minuti. Togliere le eventuali lenti
a contatto se & agevole farlo. Continuare
asciacquare

P337+P313 se I'irritazione oculare persiste: consultare
un medico

P405 Conservare sotto chiave

P403+P233 | Conservare in un'area ben ventilata. Tenere
il contenitore ermeticamente chiuso

P501 Smaltire il contenuto/contenitore in un

impianto di smaltimento rifiuti autorizzato

o addizionati con essi non sono consigliati in quanto
potrebbero sopprimere Iattivita glicolitica e ridurre
la selettivita del test.

e Le piastre utilizzate per la preparazione dell'inoculo
devono avere preferibilmente 18-24 ore. Gli isolati
a crescita lenta possono essere esaminati con piastre
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 piastra di agar
nel fluido di inoculazione RapID (1 ml) per ottenere
una torbidita visiva pari a uno standard di torbidita
McFarland N. 1 o equivalente.

Note:

e Sospensioni con torbidita notevolmente inferiori allo
standard McFarland N. 1 potrebbero dar luogo a reazioni
aberranti.

4. Una piastra di agar pu0 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 diinoculazione. Incubare
la piastra per 18-24 ore a 35-37 °C.

Inoculo dei pannelli RapID STR:

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
nellangolo 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 dai pozzetti di reazione di circa
45° (si veda sotto).

Pozzetti di reazione

Vaschetta di inoculazione
(parte posteriore del vassoio)

45°

4. Con il pannello inclinato, farlo oscillare da un lato
all'altro per distribuire uniformemente I'inoculo lungo
i deflettori posteriori, come illustrato di seguito.

5. Mantenendo una posizione piana e orizzontale (a tal
fine si consiglia di utilizzare il banco da lavoro tenendolo
contro il fondo del pozzetto di reazione), inclinare
lentamente il pannello in avanti verso i pozzetti di
reazione finché I'inoculo scorre lungo i deflettori
nei pozzetti di reazione (si veda sotto). Con questa
operazione si dovrebbe far fuoriuscire tutto I'inoculo
dalla porzione posteriore del pannello.

Nota: seil pannello viene inclinato troppo velocemente,
possono restare bolle d’aria in prossimita della giunzione
del pozzetto del test, limitando il movimento dei fluidi.

Se necessario, battere delicatamente il pannello sul
banco di lavoro per rimuovere laria 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 I'inoculo resti nella parte posteriore del
pannello per lungo tempo, senza aver completato
la procedura.

Incubazione dei pannelli RapID STR:

Incubare i pannelli inoculati a una temperatura di 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 STR:

| pannelli RapID STR contengono 10 pozzetti di reazione che,
in aggiunta all'emolisi, forniscono 15 risultati del test. | pozzetti
del test da 7 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 valutato dopo
I'aggiunta del reagente in modo da fornire il secondo risultato
del test. | pozzetti dei test bifunzionali, che necessitano del
reagente RapID STR, sono indicati con il primo test sopra la
barra e il secondo test sotto la barra.

Posizione del test nel pannello RapID STR

Pozzetto 1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10
N.
Codice ARG | ESC | MNL| SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | PO4
test

TYR | HPR| LYS | PYR

1. Tenendo il pannello RaplD STR 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 (ARG) a 10 (PO,), procedendo da sinistra a destra,
usando la guida ai colori e la guida all’interpretazione
contenute nella Tabella 2. Registrare i risultati del test
nelle idonee caselle del modulo di refertazione usando il
codice test indicato sopra la barra per i test bifunzionali.

Tabella 2. Interpretazione dei test con il sistema RaplD STR* (per esempi, vedere la guida ai colori)

Codice Reazione .
Pozzetto N. Reagente — - Commenti
test Positivo | Negativo
Prima dell'aggiunta del reagente:
ROSS0 0 Solo una colorazione rossa o arancione
1 ARG Nessuno : Giallo o giallo-arancio | scura devono essere valutate come
arancione scuro ; o
risultato positivo.
Trasparente, Qualunque sviluppo di color nero
2 ESC Nessuno Nero beige o depositi intenso dovra essere letto come
marrone chiaro positivo.
3 MNL Qualungue sviluppo significativo di
4 SBL Nessuno Giallo o giallo-arancio | Rosso o arancione colore giallo o giallo-arancio dovra
5 RAF essere letto come positivo
Giallo, giallo-arancio ualunque variazione significativa dal
6 INU Nessuno g Rosso Q q R g L
0 arancione rosso dovra essere letta come positiva.
7 GAL Leggere come positivo solo lo sviluppo
8 GLU . Trasparente, beige | di un colore evidentemente giallo. |
Nessuno Giallo . . . - . .
9 NAG o giallo molto pallido |colori molto pallidi o dubbi vanno letti
10 PO, come negativi.
Dopo l'aggiunta del reagente:
7 TYR Porpora chiaro Trasparente, beige ualunque sfumatura di porpora va
Reagente RapID STR P .p 3 Q q . P . p
8 HPR 0 porpora o giallo valutata come risultato positivo.
9 LYS . Leggere come positivo solo lo sviluppo
Trasparente, beige .gg I p. PP
Reagente RapID STR | Viola molto scuro o porpora da chiaro di un colore distintamente porpora e
10 PYR e P 3 r‘;egio molto scuro. | colori molto pallidi o
dubbi vanno letti come negativi.

*NOTA: i pannelli devono essere letti guardando attraverso i pozzetti di reazione, contro uno sfondo bianco.



Tabella 3. Grafico del controllo di qualita dei pannelli RapID STR

24. Hinnenbusch, C.J.,, D.M. Nikolai, and D.A. Bruckner.
1991. Am. J. Clin. Pathol. 96:459-463.

Microrganismo ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYs PYR 25. You, M.S. and R.R. Facklam. 1986. J. Clin. Microbiol.
Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + - - - + + (=) Vv - + + 24:607-611.

i 26. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
Enterococcus hirae ATCC 49479 + + - - - - + - + - v +* (=) + Quality Control for Commercial Microbial Identification
(precedentemente E. durans) Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
Streptococcus gallolyticus®® ATCC™ 9809 - + + - + + + + Y - - - + - 19. LEGENDA DEI SIMBOLI
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + - - - - - - (+) - + + - + +

+, positivo; —, negativo; V, variabile; (=), solitamente negativo; (+), solitamente positivo Numero di catalogo

2| ceppi indicatori principali dimostrano prestazioni accettabili del substrato pili 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.?

b Precedentemente Streptococcus bovis

*Nota: Enterococcus durans pud produrre una reazione positiva molto debole nel pozzetto HPR. E possibile inoltre utilizzare Gemella morbillorum ATCC™ 27824 come ceppo per il controllo di qualita per la reazione
HPR. E tuttavia necessario utilizzare E. durans per il controllo di qualita dei pozzetti GLU e LYS.

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

B

Consultare le istruzioni per l'uso (IFU)

Limiti di temperatura

<[]
=2

3. Aggiungere 2 gocce di reagente RapID STR ai pozzettida  di qualita dal mezzo di conservazione al terreno di colturaagar 3. Poole, PM. and G. Wilson. 1976. J. Clin. Microbiol. (temp. di conservazione)
7 (TYR) a 10 (PYR). raccomandato per I'uso con il sistema RaplID STR. 29:740-745. Contiene materiali sufficienti per <N> test
4. Attendere lo svilu‘ppo.del colore per almer)o 30 sef:ondi . Formulazioni, additivi e ingredienti dei terreni di coIFura 4. Facklam, R.R. 1977. ). Clin. Microbiol. 5:184-201. @ Non utilizzare se la confezione
ma non qltre 3 r.m.nut'l. I_.egger(.e e valutare i pozzetti da 7 variano da produttc?re a produttorg e possono variare o Ruoff, K.L and LJ. Kunz 1982. J. Clin. Microbiol. & danneggiata
a 10. Registrare i risultati nelle idonee caselle del modulo da lotto a lotto. Di conseguenza, i terreni di coltura 15:920-925 ® .
di refertazione usando il codice test indicato sotto la possono influenzare I'attivita enzimatica costitutiva dei : : Non riutilizzare
barra per i test bifunzionali. ceppi designati per il controllo di qualita. Seirisultatidel 6. Berlutti, F., M.C. Thaller, S. Schippa, F. Pantanella, and R. . .
: . T ' ceppo per il controllo di qualita differiscono dai modelli Pompei. 1993. Int. J. Syst. Bacteriol. 43:63-68. Codice del lotto (numero di lotto)
5. Registrare la reazione all'emolisi dell’isolato in esame nella indicati le di - trat
casella fornita sul modulo di refertazione. La reazione di Indicati, s;IJtesso e |sct;epa|r;ze rlzfc?: ri € ptossono 7. Collins, M.D., D. Jones, J.A. Farrow, R. Klipper-Balz, and g Utilizzare entro (data di scadenza)
emolisi funge da quindicesimo test e deve essere valutata Essere risofte con una sottocoltura eflettuata suterreno K.H. Schleifer. 1984. Int. J. Syst. Bacteriol. 34:220-223.
me positiva solo per gl isolati beta-emolitici. Valutare di un lotto diverso o proveniente da un altro produttore. ] ) @ Importatore
Ic’gmolisialfa e gamma come risultato negativo ' 16. LIMITAZIONI 8. Facklam, R.R. and M.D. Moody. 1970. Appl. Microbiol.
& & ' - 20:245-250. Identificatore univoco del dispositivo
6. Per l'identificazione, fare riferimento al microcodice 1. Per I'uso del sistema RapID STR e Iinterpretazione dei 9. Holt J.G., N.R. Krieg, P.H. Sneath, JT. Staley, and ST. Rappresentante autorizzato
;ttelr:)uéo sul mg.dulo di refertazione in ERIC (Electronic risultati sono necessarie le cor.1.c~sc.e‘nze di microbiologi Williams. 1994. Bergey’s Manual of Determinative per la Comunita Europea
aplD Compendium). ;t?fmete:hgchehabb!ano ‘;am"'ag'ta con 'te dRrocedurﬁ Bacteriology. 9th ed. Wiliams and  Wilkins, UK Valutazione di conformita del Reeno Unit
14. RISULTATI E RANGE DI VALORI ATTESI i laboratorio, che siano formati sui metodi generali Baltimore, MD. ca alutazione di conformita del Regno Unito
di microbiologia e che si avvalgano, con criterio, della ) ) ) ) ) - —
La Tabella differenziale RaplD STR (Tabella 4) illustra i formazione, dell'esperienza, delle informazioni sul ~ 10. Isenberg, H.D., E.M. Veilozzi, J. Shapiro, and L.G. Rubin. c € Valutazione di conformita per I'Europa
risultati previsti per il sistema RaplD STR. | risultati della campione e di altre procedure adeguate, prima di 1988. J. Clin. Microbiol. 26:479-483.
Tabella differenziale sono espressi come una serie di refertare I'identificazione ottenuta tramite I'utilizzo di 17 Blazevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of “ Produttore
percentuali positive per ogni test d"‘ sistema. Queste questo sistema. Biochemical Tests in Diagnostic Microbiology. John Wiley | -\ polip™ o ERIC™ sono  di  bropriets
informazioni supportano statisticamente I'impiego di ciascun 2. Sesi utiliza il sistema RalD STR. devono essere prese & Sons. New York. NY. ) ~ Raplb™ ] prop
test e forniscono le basi, attraverso la codifica humerica dei ) in considerazione carattzristiché quali reazionep alla ’ ! di Thermo Fisher Scientific e delle sue consociate.
isultati dei igitali i ilisti 12. Facklam, R.R. 1976. Crit. Rev. Clin. Lab. Sci. 6:287-317. e ; ; ; ; i
r|sHItah .c.jel Itest dlgll.tah, per un approccio probabilistico colorazione di Gram, emolisi e morfologia cellulare. ATCC™ & un ma}rchlo commerciale registrato di American Type
all'identificazione dell'isolato in esame. 13. Gross, K.D, N.P. Houghton, and L.B. Senterfit. 1975.  Culture Collection.
Le identificazioni vengono effettuate utilizzando le valutazioni 31 microrganismiin esame con il 5|s,ter.r?a RapI.D STRdevgnq J. Clin. Microbiol. 1:54-60.
dei test individuali dei pannelli RapID STR insieme ad altre provenire da colture pure. [Lutilizzo di popolazioni ; ; f
- S - - - batteriche miste o 'analisi diretta di materiale cliniconon ~ 14. Bridge, P.D. and P.H. Sneath. 1983. J. Gen. Microbiol.
informazioni di laboratorio (per es. colorazione di Gram, X X - . . 129:565-597
. . . . S - proveniente da coltura puo fornire risultati aberranti. : .
emolisi, morfologia coloniale, crescita su terreni differenziali o ) i )
selettivi) per produrre un modello che somigli statisticamente 4. Il sistema RapID STR & progettato per I'uso con i taxa  15- Guilbault, G.G. 1970. Enzymatic Methods of Analysis. ( n
alla reattivita nota per i taxa registrati nella banca dati del elencati nella Tabella differenziale RapID STR. Luso di Pergamon Press, New York, NY. 2797
sistema RaplD STR. Questi modelli vengono confrontati microrganismi diversi da quelli specificatamente elencati 16 Nord, C.E., A.A. Lindberg, and A. Dahlback. 1975. Med.
attraverso l'uso della Tabella differenziale RapID STR puo portare a identificazioni errate. Microbiol. Immunol. 161:231-238.
o mediante la derivazione di un microcodice e I'uso di ERIC. 5. I valori attesi elencati per i test del sistema RapID STR  17. Facklam, R.R., L.G. Thacker, B. Fox, and LA. Eriquez. “ Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
15. CONTROLLO DI QUALITA possono differire dai risultati di test convenzionali o da 1982. J. Clin. Microbiol 15:987-990. www.thermofisher.com/microbiology
inf P N . ) o ) ; . y
Tutti i numeri di lotto del sistema RaplD STR sono stati informazioni precedenti 18. Norris, JR. and DW. Ribbons. 1976. Methods in TeI.(800)‘255 6730 ¢ Numero internazionale: (913) 888-0939
sottoposti a test utilizzando i seguenti microrganismi di 6. Laccuratezza del sistema RaplD STR & basata sull’'uso Microbiology. Vol. 9. Academic Press, New York, NY. www.oxoid.com/IFU
controllo di qualita e si sono dimostrati accettabili. | test statistico di una molteplice serie di test appositamente Europa +800 135 79 135 » USA 1 855 2360 190
dei microrganismi di controllo di qualita dovrebbero essere studiata e su un database di proprieta esclusiva. Luso ~19- Westley, J.R., PJ. Anderson, V.A. Close, B. Halpern, and  CA 1855 805 8539 * RdM +31 20 794 7071
eseguiti in conformita alle procedure di controllo di qualita di qualsiasi singolo test presente nel sistema RapID STR E.M. Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15-822-825.
in laboratorio prescritte. Se dovesse risultare che la qualita per I'identificazione di un isolato in esame, & soggetto al 20, Murray, P.R., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and
& scadente, non procedere alla registrazione dei risultati margine di errore inerente al singolo test. M.A. Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9th Versione Data delle modifiche introdotte
relativi al paziente. | risultati previsti per i microrganismi di 5 AR ATTERISTICHE PRESTAZIONALI ed. ASM Press, Washington, D.C. IFU8311003 | Agosto 2023
controllo di qualita sono elencati nella Tabella 3. b h q issfeld i Aci " ddisfare i isiti VDR
Note Le caratteristiche prestazionali del sistema RapID STR sono 21. Forbes, B'f\" D.F Sa m, an A~5V~ Weissfeld. 2007. Bailey ggiornato per soddisfare i requisi
state valutate con test di laboratorio di riferimento e colture and $cott s Dla.gnostlc Microbiology. 12th ed. Mosby S :
: o : : ) P, Elsevier, St. Louis, MO. tampato nel Regno Unito
e |l controllo di qualita del reagente RaplD STR si effettua  in stock presso Remel e tramite valutazioni cliniche che ’ 4
ottenendo le reazioni attese per i test che richiedono  hanno utilizzato isolati freschi e in stock.?22 22. Appelbaum, P.C., M.R. Jacobs, W.M. Palko, E.E.
I'aggiunta del reagente (pozzetto 7-10). 18. BIBLIOGRAFIA Fra.uenhoffer, and A. Duffett. 1986. J. Clin. Microbiol.
e | microrganismi che siano stati trasferiti ripetutamente 23:843-846.
su terreni agar per periodi prolungati possono produrre 1. Lennette, EH. A. Balows, W.J. Hausler, Jr, and J.P. 23. Arduino, M.J.,, S.K. McAllister, S.M. Aguero, and
isultati ab i Truant. 1980. Manual of Clinical Microbiology. 3rd ed. : ’ DS >N Ag 4
risultati aberranti. ASM, Washington, D.C. ;fh BGIand. :ILQ'?A4. Abstrafct hC-liS. Abstragts . of tfhe
o, : . : B R th General Meeting of the American Society for
° angeljrﬁ’o I|oﬁl|ziar¢'e I ceppl lper. il con.trollc')l di quallllta. 2. Balows, A., W.J. Hausler, Jr., K.L. Herrmann, H.D. Isenberg, Microbiology. ASM, Washington, D.C.
Prima dell'uso, trasferire 2-3 volte i ceppi per il controllo and H.J. Shadomy. 1991. Manual of Clinical Microbiology.
5th ed. ASM, Washington, D.C.
Tabella 4 - Tabella differenziale RapID STR (si veda sezione 14)
Microrganismo ARG | ESC | MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG POs TYR HPR LYS PYR HEM
Streptococchi B-emolitici:
Gruppo A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 0 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Gruppo B (S. agalactiae) 99 2 1 1 1 2 96 0 94 1 2 92 0 92
Gruppo C/G 99 4 3 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Enterococchi:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 0 7 0 1 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 90 0 3 6 0 26 2 99 0
Gruppo D Streptococci:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 5 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 0 98 99 1 1 48 1 98 0 0
S. equinus 0 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0
Viridans Streptococci:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 0 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 2 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 0 91 0 0 90 40 0 96 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Altri:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 0
Gruppo leuconostoc mesenteroides 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

“Precedentemente designato come Streptococcus sanguis I/
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,RapID™ STR” sistema
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1. NUMATYTOJI PASKIRTIS

,RapID™ STR“ yra kokybinis mikroorganizmy nustatymo
metodas, kai fermentinés reakcijos taikomos ant agaro
uzZauginty Streptococcus rasiy ir kity jvairiy gramteigiamy
bakterijy  klinikiniams izoliatams nustatyti. Naudojama
diagnostikoje, siekiant padéti gydytojams parinkti gydyma
pacientams, kuriems jtariama bakteriné infekcija. Si priemoné
néra automatizuota, skirta naudoti tik specialistams ir néra
pagalbiné diagnostikos priemoné.

Sistema ,RaplD STR System” skirta naudoti kaip
pagalbiné  priemoné norint  identifikuoti  Lancefield
A, B, C, D, ir G grupiy streptokokus, viridans streptokokus ir
Streptococcus pneumoniae, Enterococcus spp., Aerococcus
spp., Gemellaspp., Leuconostoc spp., Pediococcus spp., Weisella
confusa ir Listeria monocytogenes.**® Visas mikroorganizmy,
kuriuos galima tirti ,,RapID STR” sistema, sgrasas pateikiamas
,RapID STR” diferencinéje lenteléje.

2. SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

,RapID STR“ sistemg sudaro (1) ,,RapID STR Panels” tyrimo
plokstelés ir (2) ,RapID STR” reagentas. ,RapID STR Panels”
tyrimo plokstelés yra vienkartinés plastikinés plokstelés,
kuriose yra 10 reakcijos Sulinéliy su dehidruotomis reakcijos
medziagomis. Naudojant tyrimo plokstele galima vienu metu
i kiekvieng Sulinélj inokuliuoti i$ anksto nustatytg inokulianto
kiekj.  Tiriamojo  mikroorganizmo  suspensija ,RapID“
inokuliavimo skystyje naudojama kaip inokuliantas, kuris atlieka
rehidracija ir inicijuoja tyrimo reakcijg. Pasibaigus plokstelés
inkubacijai, pagal iSrySkéjusig spalvg nustatomas kiekvieno
tyrimo Sulinélio reaktyvumas. Kai kuriais atvejais j tyrimo
Sulinélius reikia pridéti reagenty, kad pakisty spalva. Gautas
teigiamy ir neigiamy tyrimo rezultaty modelis naudojamas
tiriamiems izoliatams identifikuoti, lyginant diferencinéje
lenteléje (4 lentelé) pateiktas tikimybés vertes arba naudojant
,RapID ERIC™“ programine jranga.

3. PRINCIPAS

,,RapID STR” sistemoje naudojami tyrimai yra 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

,RaplID STR Reagent”

(pateikiamas kartu su rinkiniu) (15 ml/but.)
Reaktyviojo ingrediento kiekis 1 litre:
O-AIANIZIAINGS c.vcveeveeeecrecreeecee ettt 0,9ml

»RaplD Inoculation Fluid*
(R8325102, parduodamas atskirai)

KCl ...
CaCl, ...
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 procediirg, taciau rekomenduojamas metodas
yra sterilizavimas autoklave 15 minuciy 121 °C temperatlroje,
vienkartines priemones reikia sterilizuoti autoklave arba sudeginti.
I$siliejusias galimai infekcines medziagas reikia nedelsiant iSvalyti
sugeriamuoju popieriumi, o uztersta vieta nuvalyti antibakterine
dezinfekcine medziaga arba 70 % alkoholio tirpalu sudrékintu
tamponu. NENAUDOKITE natrio hipochlorito. I3siliejusioms
medZziagoms isvalyti naudotas medziagas, jskaitant pirstines,
reikia iSmesti kaip biologiskai pavojingas atliekas.

Nenaudokite reagenty, jeigu praéjusi jy galiojimo data.

Nenaudokite, jeigu pastebite kokiy nors uZterSimo ar kity
kokybés pablogéjimo pozymiy.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su priemone, batina
pranesti gamintojui ir kompetentingai Salies narés, kurioje
isikQires naudotojas ir (arba) pacientas, institucijai. Nenaudokite
priemonés, jeigu ji sugedusi.

Perspéjimas!

1. Reagentas ,RaplID STR” yra toksiskas ir gali kenkti aplinkai.
Pavojingas jkvépus, patekes ant odos ar j akis arba nurijus.
Gali sukelti vézj, pakenkti vaisingumui arba negimusiam
kadikiui. Sunkaus negrjztamo poveikio pavojus.

2. Zr. jmones svetainéje pateiktame saugos duomeny lape
ir produkto etiketése pateikiamg informacijg apie galimai
pavojingas sudedamasias dalis ir iSsamig informacijg apie
reagento chemines medziagas.

Sudeétis ir informacija apie sudedamasias dalis
Metilo alkoholis 67-56-1

Acto ragstis 64-19-7

2-metoksietanolis 109-86-4
[1,1’-bifenil]-4,4’-bis(diazonio), 3,3’-dimetoksi-,
(T-4)-tetrachlorcinkatas(2-) (1:1) ,,Fast Blue B“
druska 14263-94-6

6. KITI NEKLASIFIKUOJAMI PAVOJAI (HNOC)

Nuodai, prarijus gali sukelti mirtj arba apakima. Zalingi garai.
Negali bati padaryta nenuodinga. JSPEJIMAS! Sio gaminio
sudétyje yra cheminés medziagos, kuri Kalifornijos valstijoje
pripaZinta kaip sukelianti apsigimimus ir kitg Zalg reprodukcijai.
Skubios pagalbos telefono numeris

INFOTRAC — 24 val. veikiantis telefono numeris:
1-800-535-5053

UZ JAV riby skambinkite 24 val. veikianciu telefono numeriu:
001-352-323-3500 (atvirkstinis apmokestinimas)

7. _LAIKYMAS

8°C
2°C

Sistema ,,RapID STR“ iki naudojimo reikia laikyti originalioje
talpykléje kambario 2-8 °C temperatiroje. PrieS naudojant
gaminys turi pasiekti kambario temperatiirg. NESUKEISKITE
skirtingy ,,RapID“ sistemy reagenty. 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 temperatdra. Tyrimo ploksteles batina panaudoti
tg pacig dieng, kai jos iSimamos i$ Saldytuvo. Inokuliacijos
skystj ,,RapID Inoculation Fluid“ iki naudojimo reikia laikyti
originalioje talpykléje kambario temperatiroje (20-25 °C).

8. GAMINIO KOKYBES PABLOGEJIMAS

Gaminio negalima naudoti, jeigu (1) praéjusi jo galiojimo data,
(2) plastikiné plokstelé sulGZusi arba sugadintas jos dangtelis
arba (3) yra kity pablogéjimo pozymiy.

9. MEGINIY EMIMAS, LAIKYMAS IR GABENIMAS

Méginiai turi bati imami ir tvarkomi pagal tinkamas

rekomendacijas.?>*
10. PATEIKTOS MEDZIAGOS

® 20 vnt. ,RaplD STR Panels”

© 20 vnt. ataskaitos formy

¢ Reagentas ,RaplD STR“ (vienas plastikinis buteliukas su
lasintuvu, kuriame yra reagento, pakankancio 20 vnt. tyrimo
ploksteliy)

¢ 2 medZio drozliy plokstés inkubavimo déklai

¢ Naudojimo instrukcija

e 1 spalvy aiskinimo vadovas

11. BUTINOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

e Kilpos sterilizavimo jrenginys

 Inokuliavimo kilpa, tamponai, méginiy émimo talpyklés
 Inkubatoriai, alternatyvios aplinkos sglygy palaikymo sistemos
* Mitybineé terpé

* Kokybés kontrolés mikroorganizmai

* Reagentai dazymui Gramo budu

¢ Mikroskopo objektiniai stikleliai

 Vatos pagaliukai

 Inokuliacijos skystis ,,RapID Inoculation Fluid“, 1 ml (R8325102)
¢ 1, McFarland“arba lygiavertis drumstumo standartas (R20411)
e Pipetés

 ERIC (elektroninis ,,RapID” vadovas, R8323600) (pasirenkamas).
12. SUDEDAMUIJU DALIY SIMBOLIAI

I STR Panels

I Tyrimo plokstelés ,STR Panels”

Report Forms Ataskaity formos

PAVOJ US H302 Kenksmingas prarijus RapID Report Forms”

H312 Kenksminga susilietus su oda ”

% H314 Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis | STR Reagent | Reagentas ,STR“

H335 Gali dirginti kvépavimo takus N ) . )

I Incubation Trays I Inkubavimo déklai

H331 Toksiska jkvepus

JAV IR ES H336 Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima 13. PROCEDURA

H360 Gali pakenkti vaisingumui arba Inokulianto paruosimas:
negimusiam vaikui . . . . . o X .

1370 Kenkia organams 1. Tiriamieji mikroorganizmai turi bati uZauginti isgrynintoje

o " — o Py terpéje ir prieS naudojima Sioje sistemoje istirti Gramo

enkia organams, jeigu medziaga veikia ilgai M - . L "
arba kartotinai dazymo budu bei hemolizés tyrimu.
JAV IRES P201 Prie naudojima gauti specialias instrukcijas Pastaba. Hemolizé sustipréja inkubuojant anaerobiniu
M 1 __7 0,

P202 Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti budu arba naUdOJant 5-7 % CO.

Visi saugos jspéjimai 2. Tiriamuosius mikroorganizmus galima gauti i$ jvairiy

P281 Naudoti reikalaujamas asmenines neselektyviniy agaro mitybiniy terpiy. Rekomenduojamos
apsaugos priemones §iq tipq terpés:

P264 Po naudojimo kruopsciai nuplauti veida, . . o . . .

TIKJAV rankas ir paveikg oda Trlptorjo sojos agaras (TSA) su 5 % avies kraujo priedu arba
— - - be jo; Sokolado agaras.

P270 Naudojant 3j produkta, nevalgyti, negerti
ir nerakyti. Pastabos.

P271 Na”‘l‘°ti‘ik lauke arba gerai védinamoje e Nerekomenduojama naudoti kai kuriy terpiy, kuriy
patalpoje. sudétyje yra arba kuriose kaip priedai naudojami

P260 Nelk"er_’“d“'k'“/d”m”/d“N/'“k"/gar“/ monosacharidai ir disacharidai, nes jie gali slopinti
aerozolio. . s e . v . .

glikolizinj aktyvuma ir mazinti tyrimo selektyvuma.

P310 Nedelsiant skambinti j APSINUODUIMY . .. i i X
KONTROLES IR INFORMACIIOS BIURA arba e Inokulianto  ruoSimui  rekomenduojama  naudoti
kreiptis j gydytoja 18-24 val. lékstelése augintas kultdras. Létai augancius

P304+P340 | JKVEPUS: i¥nesti nukentéjusjjj j gryng izoliatus galima tirti Iékstelése po 48 val.
org; jam batina patogi padétis, leidZianti . . . . . .
Iaizvjai kvépuotip Eip e Jeigu naudojamos ne rekomenduojamos terpés, tai gali

akenkti tyrimo veiksmingumui.

P363 UZterstus drabuZius iSskalbti pries vél P \ g
juos apsivelkant 3. Vatos pagaliuku arba inokuliavimo kilpa suspenduokite

P303+P361 | PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): Nedelsiant pakankama agaro léksteléje uZaugintos kultdros kiekj

+P353 nuvilkti / pasalinti visus uzterstus drabuZius. skystyje ,,RapID Inoculation Fluid“ (1 ml), kad pasiektuméte
Oda nuplauti vandeniu/Gurke. matoma drumstumo lygj, atitinkantj 1 ,McFarland“ arba

P305+P351 | PATEKUS ] AKIS: atsargiai plauti vandeniu Iygiavertj drumstumo standarta.

+P338 kelias minutes. ISimti kontaktinius lgsius,
jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai Pastabos.
padaryti. Toliau plauti akis e Jeigu suspensijos drumstumas yra daug maZesnis

P337+P313 | Jeigu akiy dirginimas nepraeina: kreiptis nei 1 ,McFarland“ standarto drumstumas, ga" vykti
j gydytoj P ..

L8yeyton netipinés reakcijos.

P405 Laikyti uzrakintg

P403+P233 | Laikyti gerai védinamoje vietoje. Talpyklg
laikyti sandariai uzdaryta

P501 Turinj / talpykla 3alinti perduodant
sertifikuotai atlieky Salinimo jmonei

1 lentelé. Sistemos ,,RaplD STR* principai ir sudedamosios dalys

Sulinélio Nr. | Tyrimo | Reaktyvus ingredientas Kiekis Principas Literataros
kodas Saltinio Nr.
Iki reagento pridéjimo:
1 ARG L-argininas 2,0% Arginino hidrolizés metu susidaro $arminiai 11-13
produktai, kurie didina pH ir keicia
indikatoriaus spalva.
2 ESC Eskulinas 0,5% Vykstant gliukozido hidrolizei iSsiskiria 12
eskuletinas, kuris reaguoja su geleZies jonais
ir sudaro juodos spalvos junginj.
3 MNL Manitolis 1,5% Utilizuojant angliavandeniy substratg 1,2,11
4 SBL Sorbitolis 15% susidaro ragstiniai produktai, kurie mazina
S AR Rafinoze 12% pH ir keicia indikatoriaus spalva.
) (]
6 INU Inulinas 1,5%
7 GAL p-nitrofenil-B,D-galaktozidas | 0,1 % Vykstant bespalvio glikozido su pakeista 14-16
8 GLU p-nitrofenil-B,D-gliukozidas 01% p-nitrofenilo grupe arba fosfoesterio
° NAG trofent] et p 01% hidrolizei i$siskiria geltonas p-nitrofenolis.
p-ni nil-n-acetil-B, ,1%
D-gliukozaminidas
10 PO, p-nitrofenilfosfatas 0,2%
Po reagento pridéjimo:
7 TYR Tirozin-B-naftilamidas 0,05% | Vykstant arilamido substrato hidrolizei 15,17-19
8 HPR Hidroksiprolin-B-naftilamidas | 0,08 % iSsiskiria laisvasis B-naftilaminas, kurj galima
- aptikti su ,RapID STR” reagentu.
9 LYS Lizin-B-naftilamidas 0,08 % P P &
10 PYR Pirolidin-B-naftilamidas 0,1%

e Bakterijy suspensijos, kuriy drumstumas yra Siek tiek
didesnis nei 1 ,McFarland” standarto, neturi jtakos
tyrimo veiksmingumui ir rekomenduojamos naudoti su
pradinémis kultGromis ir kokybés kontrolés padermémis.
Taciau jeigu bakterijos suspensijos drumstumas yra
smarkiai didesnis nei 1 McFarland standarto, tai gali
pakenkti tyrimo veiksmingumui.

e Suspensijg reikia gerai iSmaisyti ir, jeigu reikia, iSmaisyti
sukurine maisykle.

e Suspensijg reikia sunaudoti per 15 minuciy po paruosimo.

P

Norint atlikti grynumo ir kitus reikiamus papildomus
tyrimus, agaro lékstele galima inokuliuoti naudojant kilpg,
pilng tyrimo suspensijos, paimtos i$ inokuliavimo skyscio
meégintuvélio. Lékstele inkubuokite 18-24 val. 35-37 °C
temperaturoje.

Tyrimo ploksteliy ,RapID STR Panels” inokuliavimas:

1. PlésSimo kampa, pazymeétg uzrasu ,Peel to Inoculate”
(nupléskite, kad inokuliuotuméte), traukite aukstyn ir
kairén, kad nupléstumeéte tyrimo plokstelés inokuliavimo
angos dangtel;.

2. Pipete atsargiai perkelkite visg inokuliavimo skyscio
mégintuvélio turinj j virSutinj desinjjj tyrimo plokstelés
kampa. Vél uzdarykite tyrimo plokstelés inokuliavimo angg
uzspausdami nuplésta dangtelj.

3. ]déje tiriamosios suspensijos ir laikydami tyrimo plokstele
ant lygaus pavirsiaus, palenkite tyrimo plokstele atgal nuo
reakcijos 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 kitg, kad tolygiai paskirstytuméte inokulianta 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 | 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 jstrigus;j ora.

Pastabos.

e Apzitrékite 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 pripildyta tyrimo plokstele iSmeskite.

e Prie$ inokuliuodami papildomas tyrimo ploksteles,
pirma uzbaikite visy tyrimo ploksteliy, j kurias pilama
inokuliavimo skyscio, inokuliavima.

e Nepalikite inokulianto galinéje tyrimo plokstelés dalyje
ilgg laikg neuzbaige proceddiros iki galo.

Tyrimo ploksteliy ,,RapID STR Panels” inkubavimas:

Inokuliuotas tyrimo ploksteles 4 val. inkubuokite 35-37 °C
temperatdroje inkubatoriuje, kuriame néra CO,. Kad bty
lengviau, tyrimo ploksteles galima inkubuoti jas jdéjus j prie
rinkinio pridedamus medzio drozZliy plokstés inkubavimo
déklus.

Tyrimo ploksteliy ,RapID STR Panels” vertinimas:

,RapID STR Panels“ tyrimo plokstelése yra 10 reakcijos Sulinéliy,
kurie, papildomai prie hemolizés tyrimo, pateikia 15 tyrimo
rezultaty. 7-10 tyrimo Sulinéliai 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,
kai j ji pridedama reagento, ir taip gaunamas antrasis tyrimo
rezultatas. Dvifunkciai tyrimo Sulinéliai, j kuriuos reikia jdéti
reagento ,RaplD STR“, pazymeéti pirmajj tyrimg nurodant vir$
briksnio, o antrajj tyrimg — po braksniu.

»RapID STR Panel” tyrimy plokstelés tyrimo vieta

Sulinglio Nr. 1 2 13141516 7 8 9 |10
Tyrimo kodas | ARG | ESC |MNL| SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | PO4
TYR | HPR | LYS | PYR
1. Tvirtai laikydami tyrimo plokstele ,RapID STR“ ant
stalvirSio, nuo reakcijos Sulinéliy nupléskite dangtelj

su etikete, apatinj desinjjj dangtelio kampa traukdami
aukstyn ir kairén.

2. Nepridéje reagento nuskaitykite ir jvertinkite nuo 1
(ARG) iki 10 (PO,) 3ulineliy i$ kaires j desing, naudodami
spalvy aiskinimo vadova ir 2 lenteléje pateiktg rezultaty
aiskinimo vadova. Tyrimo jvertinima jrasykite j atitinkamus
ataskaitos formos langelius, naudodami dvifunkcio tyrimo
koda, nurodyta virs briksnio.

2 lentelé. ,,RapID STR“ sistemos tyrimy aisSkinimas* (pavyzdZius Zr. spalvy aiskinimo vadove)

& A i Reakcija
Sulinélio Nr. Tyrimo Reagentas — _l - Pastabos
kodas Teigiamas | Neigiamas
Iki reagento pridéjimo:
. Raudona arba Geltona arba Tik raudona ir tamsiai oranziné spalva
1 ARG Néra . . . . . . A .
tamsiai oranZiné |geltonai oranziné turi bati laikoma teigiamu rezultatu.
. Skaidrios, gevlsyal. . | Bet kokia tamsiai juoda spalva turi bati
2 ESC Néra Juoda rusvos arba Sviesiai X L
X laikoma teigiamu rezultatu.
rusvos nuosédos
3 IVINL ia ryskiai i
. Geltona arba Raudona Bet kvc?k@ ryskiai ge!to?a. ar.ba geltonai
4 SBL Néra . . . . oranziné spalva turi bati laikoma
geltonai oranziné |arba oranziné s
5 RAF teigiamu rezultatu
Geltona, geltonai Bet koks aiskiai matomas pasikeitimas
6 INU Néra oranZiné arba Raudona iS raudonos spalvos turi bati laikomas
oranziné teigiamu rezultatu.
7 GAL ik ryzkiai i bati
Skaidri, gelsvai T|!< ryskiai ggltona spalva gali but.l
8 GLU . . laikoma teigiamu rezultatu. Labai
Néra Geltona rusva arba labai v oy m S
9 NAG i neryskds arba neaiskds atspalviai turi
blyskiai geltona o R
10 PO, bati laikomi neigiamu rezultatu.
Po reagento pridéjimo:
! YR Reagentas S\SrGSLarliné Skaidri, gelsvai Bet kuris purpurinés spalvos atspalvis
8 HPR »RaplID STR” purp . . |rusvaarbageltona |gali bati laikomas teigiamu rezultatu.
arba purpuriné
2 LS Skaidri, gtevlsyal_rysva Tik ryski, labai tamsiai purpuriné spalva
; ) arba nuo Sviesiai AR -
Reagentas Labai tamsi urpurings iki gali bati laikoma teigiamu rezultatu.
10 PYR »RaplID STR” purpuriné purpuri Labai neryskds arba neaiskas atspalviai
vidutinio tamsumo PR
. turi bati laikomi neigiamu rezultatu.
purpurinés

*PASTABA. Tyrimo ploksteles nuskaitykite ZiGrédami Zemyn j reakcijos Sulinélius, juos padéje ant balto fono.



3 lentelé. Tyrimo plokstelés ,,RapID STR Panels” kokybés kontrolés lentelé

25. You, M.S. and R.R. Facklam. 1986. J. Clin. Microbiol.
24:607-611.

+, teigiamas; —, neigiamas; V, kintamas; (-), daZniausiai neigiamas; (+), daZniausiai teigiamas

2 Pagrindinés indikatorinés padermés rodo priimting labiliausio sistemos substrato veiksminguma ir reaktyvumga dideliame sulinéliy kiekyje, atsizvelgiant j Klinikiniy ir laboratorijos standarty instituto (Clinical and

Laboratory Standards Institute) pateikiamas supaprastintos kokybés kontrolés rekomendacijas.?®

5 Anksciau Streptococcus bovis

*Pastaba. Enterococcus durans reakcija HPR Sulinélyje gali bati labai silpnai teigiama. Gemella morbillorum ,, ATCC® 27824 taip pat gali bGti naudojama kaip HPR reakcijos kokybés kontrolés padermé. Taciau E. durans
vis tiek reikia naudoti kaip kokybés kontrolés medziagg GLU ir LYS Sulinéliuose.

3. Pridékite 2 lasus reagento ,RapID STR“ j Sulinélius nuo
7 (TYR) iki 10 (PYR).

4. Palaukite ne maziau nei 30 sekundziy, bet ne ilgiau nei
3 minutes, kol isryskés spalva. Nuskaitykite ir jvertinkite
Sulinélius nuo 7 iki 10. Tyrimo jvertinimg jrasykite
j atitinkamus ataskaitos formos langelius, naudodami
dvifunkcio tyrimo koda, nurodytg briksnio apacioje.

5. Tiriamojo izoliato hemolizés reakcijos rezultatg jrasykite
nurodytame ataskaitos formos langelyje. Hemolizés
reakcija yra 15-asis tyrimas ir turi bati vertinamas kaip
teigiamas tik beta-hemolizés izoliaty atveju. Alfa- ir gama-
hemolizé turi bati vertinama kaip neigiamas rezultatas.

6. Identifikuokite ERIC (elektroninio ,RaplD“
ataskaitos formoje nurodydami gautg mikrokoda.

14. REZULTATAI IR TIKETINY VERCIY INTERVALAI

,RapID STR“ diferencinéje lenteléje (4 lentelé) pateikiami
tikétini sistemos ,RapID STR” rezultatai. Diferencinése lentelése
rezultatai pateikiami kaip kiekvieno sistemos tyrimo teigiamy
procentiniy daliy verdiy serija. Si informacija statistiskai
patvirtina kiekvieno tyrimo naudojima ir pagrindzia tikimybinj
tyrimo izoliato identifikavimo metodg, naudojant skaitmeniniy
tyrimy rezultaty skaitinj kodavima.

vadovo)

Identifikuojama naudojant tyrimo ploksteliy ,RapID STR Panels”
individualius tyrimy jvertinimus kartu su kita laboratoriniy
tyrimy informacija (pvz., dazymo Gramo badu, hemolizés,
kolonijy morfologijos, augimo diferencinéje arba selektyvinéje
terpéje rezultatai), siekiant nustatyti modelj, kuris statistiskai
bty panasus j ,RapID STR” sistemos duomeny bazéje jrasyto
taksono zinoma reaktyvuma. Sie modeliai lyginami naudojant
,RapID STR“ diferencines lenteles arba taikant iSvestinj
mikrokodg ir naudojant ERIC.

15. KOKYBES KONTROLE

Visi ,RapID STR“ sistemos partijy numeriai iSbandyti ir
ju 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. Tikétini pasirinkto kokybés kontrolés
mikroorganizmo rezultatai pateikiami 3 lenteléje.

Pastabos

e ,RapID STR” reagenty kokybés kontrolé patvirtinama
jvykus tyrimy, j kuriuos reikia pridéti reagenty, tikétinai
reakcijai (710 Sulinéliai).

e Jeigu mikroorganizmai pakartotinai perkeliami ant agaro
terpés ilgg laika, gali bati gaunami netipiniai rezultatai.

e  Kokybés kontrolés padermes reikia laikyti uzsaldytas
arba liofilizuotas. PrieS naudojima kokybés kontrolés
padermes reikia perkelti 2-3 kartus i$ saugojimo vietos
ant agaro terpés, kurig rekomenduojama naudoti su
,RaplID STR” sistema.

4 lentelé. ,RaplID STR“ diferenciné lentelé (zr. 14 skyriy)

e 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.

16. APRIBOJIMAI

1. Norint naudoti ,RapID STR” sistemg ir aiskinti rezultatus,
reikia turéti kompetentingy mikrobiologijos  Ziniy,
iSmanyti laboratorijos procediras, mokéti bendruosius
mikrobiologijos metodus bei gebéti protingai taikyti
Zinias, patirtj, informacija apie meéginj ir kitas susijusias
proceddras prie$ pranesant nustatymo rezultatus, gautus
naudojant sig sistema.

2. Naudojant ,RapID STR” sistemg batina atsizvelgti j tokias
savybes kaip dazymo Gramo budu reakcija, hemolizé ir
Iastelés morfologija.

3. ,RapID STR” sistema reikia naudoti su iSgrynintomis
tiriamyjy mikroorganizmy kultGromis. Jeigu naudojamos
sumaiSytos mikrobiologinés populiacijos arba klinikiné
medZiaga tiriama tiesiogiai be kultdros, gali bati gaunami
netipiniai rezultatai.

4. Sistema ,RapIlD STR“ skirta naudoti su ,RaplD STR”
diferencinéje lenteléje pateikiamais taksonais. Naudojant
su nenurodytais mikroorganizmais nustatymas gali bati
klaidingas.

5. Sarase pateikiamos tikétinos ,RapID STR" sistemos tyrimy
vertés gali skirtis nuo jprasty tyrimy rezultaty ar anksc¢iau
pateiktos informacijos.

6. ,RapID STR“ sistemos tikslumas paremtas daugybés
specialiai sukurty tyrimy statistiniu naudojimu ir
iSskirtine, patentuota duomeny baze. Naudojant bet kurj
vieng ,RapID STR“ sistemos tyrima tiriamajam izoliatui
identifikuoti, galima tik Siam vienam tyrimui bldinga
paklaida.

17. VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

,RaplD STR” veiksmingumo charakteristikos nustatytos atlikus
,Remel” laboratorinius etaloniniy ir pradiniy kultliry tyrimus
bei klinikinius vertinimus, naudojant SvieZius klinikinius ir
pradinius izoliatus.?*%
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Mikroorganizmas ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYS PYR 26. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
. “ Quality Control for Commercial Microbial Identification
® —_ —_ —_ - _
Enterococcus faecalls ,ATCC® 29212 A * * * * * o v * * Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
Enterococcus hirae ,ATCC 49479 + + - - - - + - + - v +* ) + 19. SIMBOLIO LEGENDA
(anksciau E. durans)
Streptococcus gallolyticus*® ,, ATCC® 9809 - + + - + + + + \Y - - - + - REF Katalogo numeris
a ® “ —_ —_ —_ —_ —_ —_ —_ _
Streptococcus pyogenes* ,ATCC® 19615 + +) + + + + In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcija

Temperatros ribojimai
(laikymo temperatira)

Pakankamas kiekis tyrimy skaiiui: <N>

Nenaudoti, jei pakuoté pazZeista

Nenaudoti pakartotinai

Partijos kodas (partijos numeris)

Panaudoti iki (galiojimo data)

Importuotojas

g &lee) - |-

Unikalusis priemonés identifikatorius

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje

JK atitikties jvertinimas

Europos atitikties vertinimas

E 35

Gamintojas

,RapID™“ir ,ERIC™“ yra ,Thermo Fisher Scientific” ir jos antriniy
bendroviy prekiy Zenklai.

,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 ¢ Tarptautinis tel.: (913) 888-0939

www.oxoid.com/IFU
Europa +800 135 79 135 » JAV 1 855 2360 190
CA 1855 805 8539 e Kitos vietovés: +31 20 794 7071

Versija

IFU8311003

Pakeitimy data

2023 m. rugpjacio mén.
Atnaujinta, kad atitikty IVDR reikalavimus

Spausdinta JK

Mikroorganizmas ARG | ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG POa TYR HPR LYS PYR HEM
B-hemoliziniai streptokokai:
A grupé (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 0 9 96 72 99 90 1 99 99 97
B grupé (S. agalactiae) 99 2 1 1 1 2 96 0 94 1 2 92 0 92
C/G grupé 99 4 3 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Enterokokai:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 7 0 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 90 0 6 0 26 2 99 0
D grupés streptokokai:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 0 98 99 1 48 1 98 0
S. equinus 0 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0
Viridans Streptococci:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 0 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 2 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 91 0 0 90 40 0 96 1 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Kita:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 0
Leuconostoc mesenteroides grupé 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

2Anksciau nustatyta kaip Streptococcus sanguis Il

AT030008B
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System RapID™ STR
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1. PRZEZNACZENIE

System RapID™ STR to jakos$ciowa mikrometoda wykorzystujaca
reakcje enzymatyczne do identyfikacji wyhodowanych na
agarze klinicznych izolatéw z rodzaju Streptococcus oraz innych
pokrewnych bakterii Gram-dodatnich. Uzywany podczas
procedur diagnostycznych utatwia lekarzom podejmowanie
decyzji dotyczacych opcji leczenia pacjentdéw z podejrzeniem
zakazerr bakteryjnych. Wyréb nie jest zautomatyzowany,
jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego i nie
jest przeznaczony do stosowania na potrzeby diagnostyki
towarzyszacej.

System RapID STR stuzy do utatwieniaidentyfikacji paciorkowcow
z grup A, B, C, D i G wg podziatu Lancefield, paciorkowcéw
zieleniejacych (viridans), bakterii z rodzaju Enterococcus spp.,
Aerococcus spp., Gemella spp., Leuconostoc spp., Pediococcus
spp. oraz bakterii Streptococcus pneumoniae, Weisella confusa
i Listeria monocytogenes*™°. Peten wykaz mikroorganizmow,
ktére mozna wykry¢ za pomocg systemu RapID STR, zawiera
karta rdznicowania mikroorganizméw za pomocg systemu
RaplD STR.

2. PODSUMOWANIE | OBJASNIENIE

System RapID STR sktada sie z (1) paneli RapIlD STR i (2)
odczynnika RapID STR. Panele RapID STR to jednorazowe
tace z tworzywa sztucznego z 10 komorami reakcyjnymi,
w ktérych znajduja sie suche odczynniki. Panel umozliwia
réwnoczesng inokulacje kazdej komory okreslong iloscig
inokulum. Zawiesina badanego mikroorganizmu w ptynie do
inokulacji RapID jest wykorzystywana jako inokulum, ktére
nawadnia odczynniki i inicjuje reakcje testowe. Po inkubacji
panelu kazda komora jest analizowana pod katem zajscia reakcji
poprzez ocene rozwiniecia barwy. W niektdrych przypadkach
w celu uzyskania zmiany barwy konieczne jest dodanie do
komér odpowiednich odczynnikéw. Uzyskany wzér dodatnich
i ujemnych wynikow testéw stanowi podstawe do identyfikacji
badanego izolatu poprzez poréwnanie wynikdw z wartosciami
prawdopodobieristwa na karcie rdéznicowania (Tabela 4) lub
przy uzyciu oprogramowania RaplD ERIC™.

3. ZASADA DZIALANIA

Testy wykorzystywane w systemie RaplD STR sg oparte na
mikrobiologicznym rozktadzie okreslonych substratéw, ktéry
mozna wykryé za pomocg réznych systemoéw wskaznikowych.
Wykorzystywane reakcje, opisane w Tabeli 1, stanowig
kombinacje testéw konwencjonalnych i jednosubstratowych
testow chromogennych.

4. ODCZYNNIKI

Odczynnik RapID STR (dostarczany z zestawem) (15 ml/butelke)
Sktadnik reaktywny (na litr):

o-dianizydyna........ ettt ettt 0,9ml
Ptyn do inokulacji RapID

(R8325102, dostarczany oddzielnie) (1 ml/probéwke)
(o I— eeeeeereeeseneees 60g
CaCIz .......... e ———— 05¢g
Woda demineralizowana ..........ccoccoeeeeveeeeeeeneeeeerenens 1000,0 ml

5. SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Nie wolno uzywac odczynnikdw w przypadku stwierdzenia
zanieczyszczenia lub jakichkolwiek innych oznak

Tabela 1. Zasady dziatania i sktadniki systemu RapID STR

o Lnde Nr komory | Kod testu | Skfadnik reaktywny llo$¢ | Zasada dziatania Pozycja
pogorszenia jakosci
' w pismiennictwie
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy d dodani 3 ke
zgtasza¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa Przed dodaniem odczynnika:
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma 1 ARG L-arginina 2,0% | Hydroliza argininy powoduje uwolnienie | 11-13
siedzibe/miejsce zamieszkania. W przypadku uszkodzenia nie produktéw zasadowych, ktére podnoszg
uzywac wyrobu. pH i powodujg zmiane koloru wskaznika.
Przestroga! 2 ESC Eskulina 0,5% | Hydroliza glukozydu powoduje 12
1. Odczynnik RapID STR jest toksyczny i moze by¢ szkodliwy dla uwolnienie eskuletyny, ktdra reaguje
$rodowiska. Dziata szkodliwie w nastepstwie wdychania, z jonami zelazowymi, tworzac
w kontakcie ze skdrg lub oczami oraz po potknieciu. Moze czarny zwiazek.
powodowac raka, negatywnie wptywaé na ptodnosé 3 MNL Mannitol 1,5% | Wykorzystanie substratu 1,2,11
lub dna'@c szkodllwle na c_jnecko w tonie ma_tkl. Zagraz_a 4 SBL Sorbitol 1,5% weglowqdanowego’ powoduje
powstaniem powaznych, nieodwracalnych zmian w stanie - powstanie produktow kwasowych,
zdrowia. 5 RAF Rafinoza 1,2% | ktére obnizaja pH i powoduja zmiane
2. Szczegétowe informacje na temat potencjalnie |6 INU Inulina 1,5% | koloru wskaznika.
niebezpi?‘cznych ;kiadnikkéwh oraz substanclji chemiclinych 7 GAL p-nitrofenylo-B,D-galaktozyd |0,1% | Hydroliza bezbarwnego p-nitrofenylowo | 14-16
zawartych w odczynnikach mozna znalez¢ w karcie - podstawionego glikozydu lub fosfoestru
charakterystyki dostepnej na stronie internetowej firmy 8 G p-nitrofenylo-B,D-glukozyd 0,1% powoduje uwolnienie z6ttego
oraz na oznakowaniu produktu. 9 NAG p-nitrofenylo-n-acetylo-B, 0,1% | p-nitrofenolu.
Sktad / informacje o sktadnikach D-glukozaminid
Alkohol metylowy 67-56-1 10 PO, p-nitrofenylofosforan 0,2%
Kwas octowy 64-19-7 Po dodaniu odczynnika:
2-metoksyetanol 109-86-4 - - - - -
[1,1-bifenylo]-4,4'-bis(diazoniowy), 3,3'-dimetoksy-, 7 TYR Tyrozyno-B-naftyloamid 0,05% Hydrolilza‘aryloamldu po.wodUJle ) 15,17-19
(T-4)-tetrachlorocynian(2-) (1:1); sél Fast Blue B 14263-94-6 8 HPR Hydroksyprolino-- 0,08% uwolnienie B-naftyloaminy, ktorg Jest
6. ZAGROZENIA NIESKLASYFIKOWANE (HNOC) naftyloamid ‘é"ggg‘g’?ga za pomocg odezynnika
Trucizna — w przypadku potkniecia moze spowodowaé |2 LYs Lizyno-B-naftyloamid 0,08%
$mier¢ lub Slepotg. Opary s szkodliwe. Nie mozna sprawic, 10 PYR Pirolidyno-B-naftyloamid 0,1%
aby produkt byt nietrujacy. OSTRZEZENIE! Produkt zawiera ]
substancje chemiczne, ktére w przepisach obowigzujgcych ~ Uwagi:
w stanie Kalifornia figurujg jako powodujace wady wrodzone o W zawiesinach o metnosci istotnie mniejszej niz

lub w inny sposdb dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢.

Numer telefonu alarmowego

INFOTRAC — numer catodobowy: 1-800-535-5053

Poza terytorium Stanéw Zjednoczonych nalezy dzwonic
pod numer catodobowy: 001-352-323-3500 (potgczenie na
koszt rozmdwcy)

7. PRZECHOWYWANIE

8°C
2°C

System RapID STR nalezy przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze 2-8°C do momentu uzycia. Przed
uzyciem odczekac, az produkt osiggnie temperature pokojowa.
NIE WOLNO wymiennie stosowa¢ odczynnikéw z réznych
systemdw RaplD. Nalezy wyjmowac tylko taka liczbe paneli, jaka
jest niezbedna do przeprowadzenia testéw. Po wyjeciu paneli
nalezy zamkna¢ torebke z tworzywa sztucznego i niezwtocznie
umiesci¢ jg z powrotem w temperaturze 2-8°C. Paneli nalezy
uzyc¢ tego samego dnia, w ktérym zostaty wyjete z opakowania.
Ptyn do inokulacji RapID nalezy przechowywac w oryginalnym
pojemniku w temperaturze pokojowej (20-25°C) do
momentu uzycia.

8. 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.

9. POBIERANIE, PRZECHOWYWANIE
| TRANSPORT PROBEK

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania w diagnostyce
in vitro i powinien by¢ uzywany wytacznie przez odpowiednio
przeszkolony personel. Nalezy podejmowac odpowiednie srodki
ostroznosci zwigzane z zagrozeniami mikrobiologicznymi —
w tym celu nalezy prawidtowo sterylizowac¢ prébki, pojemniki,
podtoza 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
sterylizowa¢ w autoklawie lub spalaé. Rozlane materiaty
potencjalnie zakazne nalezy natychmiast wytrze¢ chtonnym
recznikiem papierowym, a zanieczyszczone miejsca przetrze¢
standardowym bakteriobdjczym $rodkiem dezynfekujgcym
lub  70-procentowym alkoholem. NIE WOLNO uzywac
podchlorynu sodu. Materiaty wykorzystywane do usuwania
rozlanych ptynéw, w tym rekawiczki, nalezy usuwac jako odpady
stwarzajace zagrozenie biologiczne.

Nie wolno uzywaé odczynnikdw po uptywie dat waznosci
nadrukowanych na opakowaniach.

Prébki nalezy pobierac i postepowac z nimi zgodnie z zalecanymi
wytycznymi?®?,

10. DOSTARCZONE MATERIALY

© 20 paneli RapID STR

¢ 20 formularzy do notowania wynikéw

® Odczynnik RapID STR (jedna butelka z tworzywa sztucznego
z wkraplaczem zawierajaca ilos¢ odczynnika wystarczajacg na
20 paneli)

2 kartonowe tace inkubacyjne

e Instrukcja uzycia (IFU)

¢ 1 przewodnik po mozliwych barwach

11. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

¢ Urzadzenie do sterylizacji ez

 Ezy do inokulacji, wymazéwki, pojemniki do zbierania prébek

¢ Inkubatory, alternatywne systemy o kontrolowanym
Srodowisku

¢ Podtoza z dodatkami

* Mikroorganizmy do kontroli jakosci

© Odczynniki do barwienia metoda Grama

 Szkietka mikroskopowe

* Wymazéwki bawetniane

¢ Ptyn do inokulacji RapID — 1 ml (R8325102)

e Wzorzec metnosci odpowiadajacy wartosci

1 w skali

N | EBEZPIE' H302 Dziata szkodliwie po potknigciu N_ICFarIanda lub OdPOW'edmk (R20411)
CZENSTWO H312 Dziata szkodliwie w kontakcie ze skorg * Pipety ) ) .

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz * Oprogramowanie ERIC (Electronic RapID Compendium,
uszkodzenia oczu R8323600) (opcjonalnie)

H335 Moze powodowac podraznienie &

% o 12. SYMBOLE ZAWARTOSCI

H331 Dziata toksycznie w nastepstwie wdychania | STR Panels I Panele STR

H336 Moze wywotywac uczucie sennosci lub
zawroty glowy S— Report Forms | Formularze do notowania wynikéw RapID

USA | UE H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosc. Moze
dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki .

H370 Powoduje uszkodzenie narzgdow STR Reagent Odczynnik STR

H372 Powoduje uszkodzenie narzagdéw poprzez N . .
dtugotrwate lub narazenie powtarzane I—IInCUbahon Trays | Tace mkUbacwne

P201 Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi
$rodkami ostroznosci 13. PROCEDURA

USA | UE P202 Nie uzywac przed zapoznakniim Przygotowanie inokulum:
sie i zrozumieniem wszystkic . . . .
érodkéw bezpieczeristwa 1. Przed przygotowaniem inokulum nalezy uzyskaé czysty
:I,’E P281 Stosowac wymagane srodki kulture badanych mikroorganizméw, poddac je barwieniu
ochrony indywiduainej metodg Grama i sprawdzi¢ pod katem hemolizy.

P264 Doktadnie umy¢ twarz, rece i odstonigta ) . ., . .
skére po uzyciu Uwaga: Hemolize mozna wzmocni¢ poprzez inkubacje

TYLKO USA  [P270 Nie jes¢, nie pic ani nie pali¢ podczas w warunkach beztlenowych lub w warunkach o stezeniu
uzywania produktu CO:2 wynoszacym 5-7%.

P271 Stosowac wytacznie na zewnatrz lub . . . . . .

w dobrze wentylowanym pomieszczeniu 2. Badane mikroorganizmy moina pobiera¢ z rdinych

P260 Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mely/par/ niveselek_tywnych _podfoiy aggarowych. Zalecane jest
rozpylonej cieczy uzywanie nastepujacych podtozy:

Natychmiast skontaktowac si . .

P310 zOtSyRODKIEM ZATRUC'IubleI?arzem agar TSA (Tryptic Soy Agar) z 5-procentowym dodatkiem

5304+P340 | W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG lub bez dodatku krwi owczej, agar czekoladowy.
ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub Uwagi:
wynies¢ poszkodowanego na swieze 8t
powietrze i zapewni¢ mu warunki do e Niezalecasiestosowanianiektdrych pozywek zawierajgcych
swobodnego oddychania. lub . . . .

—— S — ub uzupetnionych o mono- lub disacharydy, poniewaz

P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed . YT . . .
ponownym uzyciem moga one hamowac aktywnos¢ glikolityczng i zmniejszac

P303+P361 | W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA selektywno$¢ testu.

+P353 g:l eZc‘;‘c;’::ngr'])% ':3;‘]’5:"2;31;‘;@& ;rae'a e  Plytki wykorzystywane do przygotowania inokulum
pod strumieniem wody/ prysznicem powinny miec’ najlepiej 18—24 g_odziny. Izolaty _ wolno

P305+P351 | W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: rosngce mozna testowac przy uzyciu ptytek 48-godzinnych.

+P338 Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. A . . .. . .
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 e Uzycie p_odlozy |r!nych iz podtoza zalecane moze
i mozna je tatwo usunaé¢. Nadal ptukac¢ negatywnie wptynac na dziatanie testu.

P337+P313 | W przypadku utrzymywania sig dziatania 3. Za pomocy bawetnianej wymazéwki lub ezy inokulacyjnej
draznigcego na oczy: Zasiegnac porady/ .., ie do inokulacii | :
zgtosic sie pod opieke lekarza zawiesi¢ w ptynie do inokulacji RapID (1 ml) wystarczajaca

P405 Przechowywaé pod zamknieciem ilos¢ materiatu hodowlanego z kultury na ptytce z agarem,

P403+P233 | Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym aby uzyska¢ widoczne zmetnienie rownowazne wzorcowi
miejslctg- Przeih{)wvwaé pojemnik metnosci odpowiadajgcemu wartosci 1 w skali McFarlanda
szczelnie zamkniety _ lub odpowiednikowi tego wzorca.

P501 Zawarto$¢/pojemnik usuwaé
w zatwierdzonym zaktadzie
utylizacji odpadow

obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu
wartosci 1w skali McFarlanda moga zachodzi¢
nieprawidtowe reakcje.

e Metnos¢ zawiesin bakteryjnych nieznacznie wieksza niz
obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu
wartosci 1 w skali McFarlanda nie wptynie negatywnie
na dziatanie testu i jest zalecana w przypadku kultur
podstawowych i szczepéw do kontroli jakosci. Jednak
zawiesiny bakteryjne o metnosci znacznie wiekszej niz
obserwowana we wzorcu metnosci odpowiadajgcemu
wartosci 1 w skali McFarlanda moga negatywnie wptywac
na dziatanie testu.

e Zawiesiny nalezy doktadnie wymiesza¢ i w razie potrzeby
wytrzasna¢ na worteksie.

e Zawiesin nalezy uzy¢wciggu 15 minutodich przygotowania.

4. W celu weryfikacji czystosci kultury i przeprowadzenia
ewentualnych dodatkowych testéw mozna inokulowac
ptytke agarowa, uzywajac niewielkiej ilosci zawiesiny
badanej z probdéwki z ptynem do inokulacji. Ptytke nalezy
inkubowac przez 18-24 godziny w temperaturze 35-37°C.

Inokulacja paneli RapID STR:

1. Odklei¢ folie zabezpieczajagcg panel nad portem do
inokulacji, pociagajac do gory i w lewo jezyczek oznaczony
napisem ,,Peel to Inoculate” (Odklej w celu inokulacji).

2. Za pomocg pipety delikatnie przenies¢ catg zawartosé
probéwki z ptynem do inokulacji do prawego gérnego
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 badang zawiesing, ustawiajgc pod katem okoto 45°
(patrz ponizej).

Komory reakcyjne

Rynienka na inokulat
(tylna czes¢ tacy)

S\

4. Po przechyleniu panelu do tytu nalezy delikatnie
porusza¢ nim na boki, aby rownomiernie rozprowadzi¢
inokulum wzdtuz tylnych przegrdd, jak przedstawiono na

ponizszej ilustraciji.

—

5. Utrzymujac panel w pozycji poziomej (najlepiej oprze¢ dna
komor reakcyjnych o blat), nalezy powoli przechyla¢ panel
w kierunku komor reakeyjnych, az inokulum przeptynie
wzdtuz przegréd do komor reakcyjnych (patrz ponizej).
Cate inokulum powinno przeptynaé z tylnej czesci panelu.

Uwaga: Zbyt szybkie przechylenie panelu moze
spowodowaé uwiezienie powietrza na styku komory,
ograniczajac ruch ptynu.

Komory reakcyjne
(przednia czes¢ tacy)

/45

6. Ponownie potozy¢ panel w pozycji poziomej. W razie
potrzeby mozna delikatnie postuka¢ panelem o blat, aby
usuna¢ powietrze uwiezione w komorach.

Uwagi:

e Obejrze¢ komory, aby upewni¢ sie, ze s jednakowo
wypetnione i nie ma w nich pecherzykéw powietrza.
Nieznaczne rdznice w wypetnieniu  komoér s
dopuszczalne i nie beda miaty wptywu na dziatanie
testu. Jesli w poszczegdlnych komorach panelu
znajduje sie wyraznie rdézna objetos¢ ptynu, nalezy
inokulowa¢ nowy panel i wyrzuci¢ nieprawidtowo
wypetniony panel.

e Przed inokulacjg kolejnych paneli nalezy dokoriczy¢
inokulacje wszystkich paneli, do ktérych dodawany jest
ptyn do inokulacji.

¢ Nie wolno pozostawiac¢ inokulum w tylnej czesci panelu
przez diuzszy czas bez dokoriczenia procedury.

Inkubacja paneli RapID STR:

Inkubowac¢ inokulowane panele w temperaturze 35-37°C
w inkubatorze bez dozowania CO, przez 4 godziny. W celu
utatwieniaprzenoszeniapanelemoznainkubowacwkartonowych
tacach inkubacyjnych dostarczonych z zestawem.

Ocena wynikéw paneli RaplD STR:

Panele RapID STR zawierajg po 10 komor reakcyjnych, ktére
dajg 15 wynikéw testow, dodatkowo do wyniku testu pod
katem hemolizy. Komory reakcyjne o numerach od 7 do
10 sg dwufunkcyjne; kazda zawiera po dwa odrebne testy.
Komory z testami dwufunkcyjnymi sg 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,
w przypadku ktérych wymagane jest dodanie odczynnika RapID
STR, s oznaczone w taki sposdb, ze pierwszy test jest wskazany
powyzej paska, a drugi test — ponizej paska.

Umiejscowienie poszczegélnych testéw na panelu RaplID STR

Nr komory| 1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10
Kod testu | ARG | ESC | MNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | P04
TYRIHPR | LYS | PYR

1. Pewnie trzymajac panel RapID STR na blacie, odklei¢ folie
nad komorami reakcyjnymi, pociggajac do gory i w lewo
jezyczek znajdujacy sie w prawym dolnym rogu.

2. Przed dodaniem odczynnika nalezy odczytaci oceni¢ wyniki
uzyskane w komorach od 1 (ARG) do 10 (PO,) od lewej do
prawej, korzystajac z przewodnika po mozliwych barwach
i przewodnika interpretacji przedstawionego w Tabeli 2.
Zapisa¢ wyniki w odpowiednich polach na formularzu do
notowania wynikéw. W przypadku testow dwufunkcyjnych
nalezy skorzystac¢ z kodéw widocznych nad paskiem.

3. Doda¢ po 2 krople odczynnika RapID STR do komér od
7 (TYR) do 10 (PYR).

Tabela 2. Interpretacja wynikéw testow systemu RapID STR* (przyktady podano w przewodniku po mozliwych barwach)

Nr Kod Odczvnnik Reakcja Uwagi
komory |testu v Wynik dodatni | Wynik ujemny &
Przed dodaniem odczynnika:
1 ARG |Brak Czerwony lub Z6tty lub Jako wynik dodatni nalezy oceni¢ wytacznie kolor
ciemnopomaranczowy | z6ttopomarariczowy czerwony lub ciemnopomarariczowy.
Przezroczysty,
2 Esc |Brak Caarny Jasnobrazoyvy Kazdy kolor ciemnoczarny nalezy ocenic jako
lub bardzo jasny wynik dodatni.
brazowy osad
3 MNL ., . L. ., .
Z6tty lub Czerwony lub Kazde wyrazne z6tte lub zé6ttopomarariczowe
4 SBL |Brak - . ? - . . ) .
S RAF 26ttopomarariczowy pomaranczowy zabarwienie nalezy oceni¢ jako wynik dodatni.
26tty, Wszelkie wyrazne zmiany czerwonego
6 INU |Brak 26ftopomarariczowy | Czerwony s . 1 b .
A zabarwienia nalezy oceni¢ jako wynik dodatni.
lub pomarariczowy
7 GAL Przezrocayst Whytgcznie kolor wyraznie 26ty nalezy
8 GLU ., : Vs, ocenié jako wynik dodatni. Bardzo blade lub
Brak Zotty jasnobrazowy lub o . P
9 NAG ., niejednoznaczne kolory nalezy oceni¢ jako
bardzo blady zétty PO
10 PO, wynik ujemny.
Po dodaniu odczynnika:
7 TYR_|Odczynnik |Jasnofioletowy Przezroczysty, Wszelkie odcienie fioletu nalezy uznac za
8 HPR |RapID STR |lub fioletowy jasnobrazowy lub zétty |wynik dodatni.
9 LYS Przezroczysty, jasny Whytacznie wyrazny, bardzo ciemny fiolet nalezy
Odczynnik |Bardzo ciemny brazowy lub jasny ocenic jako wynik dodatni. Bardzo blade lub
10 PYR |RapIDSTR [fioletowy do umiarkowanego niejednoznaczne kolory nalezy ocenic jako
fioletowego wynik ujemny.

*UWAGA: Panele nalezy odczytywad, patrzac w dét przez komory reakcyjne na biatym tle.



Tabela 3. Karta kontroli jakosci dla paneli RapID STR

25. You, M.S. and R.R. Facklam. 1986. J. Clin. Microbiol.
24:607-611.

Mikroorganizm ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYS PYR 26. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 . + + + _ _ _ n n -) v _ ¥ n Quality Control for Cpmr_‘nercial Microbial Identification
Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
Enterococcus hirae ATCC 49479 + + - - - - + - " - v - ) . 19. LEGENDA SYMBOLI
(wczesniej E. durans)
Streptococcus gallolyticus>® ATCC™ 9809 - + + - + + + + v - - - + - REF| |Numer katalogowy
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + - - - - - - (+) - * + - * * Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
+, 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 jakosci?®

b Mikroorganizm wczes$niej identyfikowany jako Streptococcus bovis

*Uwaga: Enterococcus durans moze dawac bardzo stabg reakcje dodatniag w komorze HPR. W reakcji HPR jako szczepu do kontroli jakosci mozna réwniez uzy¢ szczepu Gemella morbillorum (27824, ATCC™). Jednak do
przeprowadzenia kontroli jakosci w komorach GLU i LYS nalezy nadal stosowa¢ szczep E. durans.

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania (IFU)

Ograniczenia dotyczace temperatury
(temperatura przechowywania)
Zawartos¢ wystarcza do wykonania

4. Odczekaé na rozwiniecie barwy co najmniej 30 sekund, ¢ Receptury, dodatkiiskfadniki pozywek hodowlanychréznia 3. Poole, PM. and G. Wilson. 1976. J. Clin. Microbiol. <N> testéw
aléa ;li((e:1 dhi(i)ejzniz'S minutyi('odczy(jtaé \A{ygik_i \r/:/ kolmohrach sie w za_le\i;los’ci |0d prodlé?eptahi :jnoglq réinic’_sie miesz 29:740-745. @ Nie uzywac, jesli opakowanie
o o 10. Zapisa¢ wyniki w odpowiednich polach na partiami. W rezultacie podtoze hodowlane moze wp’rywlac 4. Facklam, RR. 1977. J. Clin. Microbiol. 5:184-201. jest uszkodzone
formularzu do notowania wynikow, korzystajgc z kodéw na konstytutywng aktywnos¢ enzymatyczng szczepow
testéw dwufunkeyjnych widocznych pod paskiem. wybranych do kontroli jakosci. Jesli wyniki uzyskane dla 5. Ruoff,K.L.and L.J. Kunz. 1982.J. Clin. Microbiol. 15:920-925. ® Nie uzywa¢ ponownie
s . . . dw do kontroli jakosci rdznig sie od wskazanych . .
5. Zapisa¢ reakcje hemolizy dla badanego izolatu SZCZEPOW o L - - 6. Berlutti, F., M.C. Thaller, S. Schippa, F. Pantanella, and R. Kod partii .
w odpowiednim polu na formularzu do notowania Wzorow, czesto mozliwe jest wyeliminowanie r'ozbleznych Pompei. 1993. Int. J. Syst. Bacteriol. 43:63-68. od partii (numer seri)
wynikéw. Reakcja hemolizy stuzy jako 15. test i powinna by¢ wynikéw uzyskiwanych podczas kontroli jakosci poprzez Lo : L
R ] P . przeprowadzenie hodowli podrzednej na pozywce z innej 7. Collins, M.D., D. Jones, J.A. Farrow, R. Klipper-Balz, and K.H. g Data przydatnosci (termin waznosci)
oceniana jako dodatnia tylko w przypadku izolatéw beta- - X . X .
L . . R . partii lub od innego producenta. Schleifer. 1984. Int. J. Syst. Bacteriol. 34:220-223.
hemolizujagcych. Hemoliza alfa i gamma powinny zostaé @ Importer
ocenione jako ujemne. 16. OGRANICZENIA 8. Facklam, R.R. and M.D. Moody. 1970. Appl. Microbiol.
6. W celu identyfikacji nalezy skorzysta¢c z mikrokodu 1. Do korzystania z systemu RapID STR i interpretacji 20:245-250. Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
uzyskanego w formularzu do notowania wynikdw uzyskanych  wynikdw  niezbedna  jest  wiedza 9. HoltJ.G., N.R.Krieg, P.H.Sneath, J.T. Staley, and S.T. Williams. Ubowazniony przedstawiciel we
w oprogramowaniu ERIC (Electronic RapID Compendium). wykwalifikowanego mikrobiologa zaznajomionego 1994. Bergey’s Manual of Determinative Bacteriology. W‘;pélnocie gupropejskiej
14. WYNIKI | ZAKRES WARTOSCI OCZEKIWANYCH z proceduraml Iaboratoryjnyrpl, pr.zeszkoloncrzgo w z‘alfres!e 9th ed. Williams and Wilkins, Baltimore, MD. UK Ocena zgodnoéci 2 nomami obowiazujacymi
ogdlnych metod mikrobiologicznych i  umiejetnie I . . @ et £
o . . L ) . ! ) 10. Isenberg, H.D., E.M. Veilozzi, J. Shapiro, and L.G. Rubin. CcA w Wielkiej Brytanii
Karta réznicowania mikroorganizméw za pomoca systemu korzystajacego z wiedzy przekazanej podczas szkolenia, . . : X
§ . s X - A - ? A 1988. J. Clin. Microbiol. 26:479-483.
RapID STR (Tabela 4) wskazuje oczekiwane wyniki uzyskiwane zdobytego doswiadczenia, informacji o prébkach i |n!1y'ch ] o C € Ocena zgodnoéci z normami europejskimi
za pomoca systemu RaplD STR. Wyniki wskazane na karcie stosownych procedur przed zgtoszeniem wynikéw  11. Blazevic, D.J. and G.M. Ederer. 1975. Principles of
réznicowania s3 wyrazone jako seria odsetkow wynikdw identyfikacji uzyskanych przy uzyciu tego systemu. Biochemical Tests in Diagnostic Microbiology. John Wiley & “ Producent
dodatnich dla kazdego testu wykonywanego w ramach systemu. 2 Pod . . RabID STR nalesv bra¢ pod Sons, New York, NY.
Informacje te stanowia statystyczne poparcie dla kazdego - rodezas uzywan_la_systemu_ apll TR nalezy brac po . . . ™ ™ ; P e :
. ! o uwage cechy takie jak reakcja w barwieniu metodg Grama,  12. Facklam, R.R. 1976. Crit. Rev. Clin. Lab. Sci. 6:287-317. RapID™ i ERIC™ s znakami towarowymi firmy Thermo Fisher
testu i poprzez numeryczne kodowanie cyfrowych wynikdéw hemoliza oraz morfologia komérek Scientific i jej podmiotéw zaleznych
testéw stanowig podstawe dla probabilistycznego podejscia do g . 13. Gross, K.D, N.P. Houghton, and L.B. Senterfit. 1975. J. Clin. i ) A' o
identyfikacji badanego izolatu. 3. Systemu RapID STR nalezy uzywaé z czystymi kulturami Microbiol. 1:54-60. ATCC™ jest zastrzezonym znakiem towarowym  organizacji
Identyfikacja jest dokonywana na podstawie wynikow m|kroorgan|z_mow bad_any,ch. Wykorzyst?me mleszanyc_h 14. Bridge, P.D. and P.H. Sneath. 1983. J. Gen. Microbiol. American Type Culture Collection.
Y . ) Lo . populacji mikroorganizméw lub bezposrednie badanie ;
poszczegdlnych testow z paneli RapID STR w potaczeniu zinnymi - L N . . 129:565-597.
! o " ; . . materiatu klinicznego bez prowadzenia hodowli spowoduje
informacjami uzyskanymi w laboratorium (tj. barwienie metodg o h o . . .
. : : " uzyskanie nieprawidtowych wynikéw. 15. Guilbault, G.G. 1970. Enzymatic Methods of Analysis.
Grama, wystepowanie hemolizy, morfologia kolonii, wzrost na Persamon Press. New York. NY.
podtozach réznicujgcych lub selektywnych) w celu uzyskania 4. System RaplID STR jest przeznaczony do uzytku z taksonami 8 ’ 7
wzoru, ktéry statystycznie przypomina znang reaktywno$¢ wymienionymi na karcie réznicowania mikroorganizméw  16. Nord, C.E., A.A. Lindberg, and A. Dahlback. 1975. Med.
taksondéw zarejestrowanych w bazie danych systemu RapID za pomocg systemu RaplID STR. Badanie mikroorganizméw Microbiol. Immunol. 161:231-238. 2797
STR. Wzory_te s3 poréwnywane przy uzyciu karty réznicowania n!ewyml_enlony_c_h na tej karcie moze prowadzi¢ do 17. Facklam, R.R,, LG. Thacker, B. Fox, and LA. Eriquez. 1982. .
mikroorganizméw za pomocg systemu RapID STR lub poprzez nieprawidtowej identyfikacji. ] ] ) .
I . - " Clin. Microbiol 15:987-990.
wyznaczenie mikrokodu i skorzystanie z oprogramowania ERIC. - . . . “ o
5. Wartosci oczekiwane okreslone dla testéw zawartych : p : Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, USA
c . SRR L . 18. Norris, J.R. and DW. Ribbons. 1976. Methods in 4 ’ ¢ 4
15. KONTROLA JAKOSCI w systemie RapID STR mogg réznic sie od wynikow testéw icrobiol | demi K h fish icrobiol
- - — konwencjonalnych lub poprzednio zgtoszonych informacji Microbiology. Vol. 9. Academic Press, New York, NY. www.thermofisher.com/microbiology
Wszystkie serie systemu RaplD STR przetestowano przy uzyciu ’ | d | | d Tel.: (800) 255-6730 ® Numer migdzynarodowy: (913) 888-0939
mikroorganizméw do kontroli jakosci wyszczegdlnionych 6. Doktadnos¢ systemu RaplD STR bazuje na statystycznym 19. Westley, J.R, P.J. Anderson, .A. Close, B. Halpern, and E.M. ]
g o . ) ST o ; A Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15-822-825. www.oxoid.com/IFU
ponizej, a wyniki tych testdw uznano za akceptowalne. Testy wykorzystaniu wielu specjalnie zaprojektowanych testéw Europa +800 135 79 135 « USA 1 855 2360 190
mikroorganizméw do kontroli jakosci nalezy przeprowadzac i dedykowanej, zastrzezonej bazy danych. Wykorzystanie ~ 20. Murray, PR., E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and Kanada 1 855 805 8539  Inne +31 20 794 7071
zgodnie z ustalonymi laboratoryjnymi procedurami kontroli jakiegokolwiek pojedynczego testu zawartego w systemie M.A. Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9th ed.
jakosci. W przypadku uzyskania wynikdw kontroli jakosci RapID STR w celu identyfikacji badanego izolatu jest ASM Press, Washington, D.C.
odbiegajacych od wynikéw oczekiwanych nie nalezy zgtaszac¢ obarczone btedem wiasciwym tylko dla tego testu. . .
P . iy ; 21. Forbes, B.A, D.F. Sahm, and A.S. Weissfeld. 2007. Bailey | \wersja Data wprowadzenia zmian
wynikéw pacjenta. -~ Wyniki oczekiwane dla_wybranych ;AR AKTERYSTYKA DZIALANIA and Scott’s Diagnostic Microbiology. 12th ed. Mosby
mikroorganizmoéw do kontroli jako$ci wskazano w Tabeli 3. : N P
. . . Elsevier, St. Louis, MO. IFU8311003 Sierpien 2023 r.
Uwagi Parametry dziatania systemu RaplID STR ustalono na podstawie Zaktualizowano w celu spefnienia
badan laboratoryjnych kultur referencyjnych i podstawowych  22. Appelbaum,P.C., M.R.Jacobs, W.M. Palko, E.E. Frauenhoffer, . '
e Kontrola jakosci odczynnika RapID STR polega na uzyskaniu  w firmie Remel oraz ocen klinicznych z wykorzystaniem éwiezych and A. Duffett. 1986. J. Clin. Microbiol. 23:843-846. wymog6w rozporzadzenia IVDR
- ; X c - h PV : 9228
LzacI;CJrl"?iﬁge(IE(\)A/:]r;\;cr;_dllg)testow wymagajacych dodania |zo|atovi/ Klinicznych i podstawowych®. 23. Arduino, M.J., S.K. McAllister, S.M. Aguero, and L.A. Bland.  Wydrukowano w Wielkiej Brytanii
Y Y ’ 18. PISMIENNICTWO 1994. Abstract C-138. Abstracts of the 94th General
. nMZ;kroooirg\;Eilzr:yémla:l(;re rl;);liy dmlieslzokrgzt:;e rggzen%saz\(:/r;(z 1. Lennette, E.H., A. Balows, W.J. Hausler, Jr, and J.P. Truant. \I\I/Iv:;ert;lirrlgtgl;tgecAmerlcan Society for Microbiology. ASM,
nie eav‘)/idiowegw niki p ¥ ’ 83 1980. Manual of Clinical Microbiology. 3rd ed. ASM, P
P ynit. Washington, D.C. 24. Hinnenbusch, C.J., D.M. Nikolai, and D.A. Bruckner. 1991.
e Szczepy .do koptrol! jako.sq. nalezy. przechoyvyyvac 2. Balows, A, W.J. Hausler, Jr, K.L. Herrmann, H.D. Isenberg, Am. J. Clin. Pathol. 96:459-463.
w postaci zamrozonej lub liofilizowanej. Przed uzyciem d had | of Clinical Microbiol
rzechowywane szczepy do kontroli jakosci nalezy posia¢ and H.J. Shadomy. .1991' Manual of Clinical Microbiology.
P X 5th ed. ASM, Washington, D.C.
2-3 razy na agar zalecany do stosowania z systemem
RaplID STR.
Tabela 4 — Karta réznicowania mikroorganizmoéw za pomoca systemu RapID STR (patrz punkt 14)
Mikroorganizm ARG ESC MNL | SBL | RAF INU GAL GLU NAG PO. TYR HPR LYS PYR HEM
Paciorkowce B-hemolizujace:
Grupa A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Grupa B (S. agalactiae) 99 2 1 1 2 96 0 94 1 2 92 0 92
Grupa C/G 99 3 0 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Enterokoki:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus / mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans / hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 7 0 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 90 0 6 0 26 2 99 0
Paciorkowce, grupa D:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 98 99 1 48 1 98 0
S. equinus 0 99 88 0 6 0 9 85 55 0 12 81 0
Paciorkowce zieleniejqce (grupa
viridans):
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius / vestibularis 91 0 0 90 40 0 96 1 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Pozostate:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 3 0 0
Grupa Leuconostoc mesenteroides 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 4 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 0 11 0 4 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

2Mikroorganizm poprzednio identyfikowany jako Streptococcus sanguis I/

AT030008B
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1. UTILIZAGAO PREVISTA

O RapID™ STR é um micrométodo qualitativo que utiliza reagdes
enzimdticas para identificar isolados clinicos de espécies de
Streptococcus e outras bactérias Gram-positivas relacionadas
cultivadas em agar. E utilizado num fluxo de trabalho de
diagndstico para auxiliar os médicos nas opgdes de tratamento
para pacientes com suspeita de terem infe¢des bacterianas.
O dispositivo ndo é automatizado, destina-se apenas a utilizagdo
profissional e ndo constitui um diagndstico complementar.

O Sistema RaplD STR destina-se a auxiliar na identificagdo de
estreptococos dos grupos A, B, C, D e G de Lancefield, estreptococos
viridans, Streptococcus pneumoniae, Enterococcus spp., Aerococcus spp.,
Gemella spp., Leuconostoc spp., Pediococcus spp., Weisella confusa
e Listeria monocytogenes.**° E fornecida uma lista completa dos
organismos abrangidos pelo Sistema RaplD STR na tabela diferencial
de RapID STR.

2. RESUMO E EXPLICACAO

O Sistema RapID STR é composto por (1) Painéis RapID STR
e (2) Reagente RaplID STR. Os Painéis RapID STR sdo tabuleiros de
plastico descartaveis com 10 cavidades de reagdo, que contém
reagentesdesidratados. O painel permiteainoculagdosimultanea
de cada cavidade com uma quantidade pré-determinada de
inéculo. E utilizada uma suspens3o do organismo de teste em
Fluido de inoculagdo RaplD como o inéculo que reidrata e inicia
as reagOes de teste. Apds a incubagdo do painel, cada cavidade
de teste é examinada quanto a reatividade, observando-se o
desenvolvimento de uma cor. Em alguns casos, os reagentes
devem ser adicionados as cavidades de teste para proporcionar
uma mudanga de cor. O padrdo resultante das classificagdes
positiva e negativa de teste é utilizado como base para a
identificagdo do isolado de teste por comparagdo com os valores
de probabilidade na tabela diferencial (Tabela 4), ou através da
utilizagdo do software RapID ERIC™.

3. PRINCIiPIO

Os testes utilizados no Sistema RaplD STR baseiam-se em
degradacdo microbiana de substratos especificos cuja detecdo
é feita por varios sistemas indicadores. As reagdes utilizadas
sdo uma combinagdo de testes convencionais e de testes
cromogénicos de substrato Unico, descritos na Tabela 1.

4. REAGENTES

Reagente RaplID STR (fornecido com o kit) (15 ml/frasco)
Ingrediente reativo por litro:
o-Dianisidina.

Fluido de inoculagdo RapID

... 0,9ml

(R8325102, fornecido separadamente) (1 ml/tubo)
Kl ..60g
CaCl,.....

Agua desmineralizada
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.

Os aparelhos ndo descartaveis devem ser esterilizados através
de qualquer procedimento adequado apds a sua utilizagdo,
embora o método preferencial seja a autoclavagem durante
15 minutos a 121 °C; os aparelhos descartaveis devem ser
autoclavados ou incinerados. Os derrames de materiais
potencialmente infeciosos devem ser imediatamente removidos
com papel absorvente e a drea contaminada deve ser limpa
com um desinfetante bacteriano padrio ou alcool a 70%. NAO
utilize hipoclorito de sédio. Os materiais utilizados para limpar
os derrames, incluindo as luvas, devem ser eliminados como
residuos biologicamente perigosos.

N&o utilize reagentes para além dos prazos de validade impressos.

N3o utilize se houver qualquer indicio de contaminagdo ou outro
sinal de deterioragdo.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido e esteja
relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou os pacientes se encontram. Em caso de
mau funcionamento, ndo utilize o dispositivo.

Cuidado!

1. O Reagente RapID STR é tdxico e pode causar danos no
ambiente. Nocivo por inalagdo, contacto com a pele ou
olhos, ou por ingestdo. Pode causar cancro, prejudicar a
fertilidade ou o feto. Perigo de efeitos graves e irreversiveis.

2. Consulte a ficha de dados de seguranga, disponivel no site
daempresa, e a etiqueta do produto para obter informagées
sobre componentes potencialmente perigosos e para
obter informagdes pormenorizadas sobre os produtos
quimicos reagentes.

Composi¢do/informagdes sobre os ingredientes

Alcool metilico 67-56-1

Acido acético 64-19-7

2-Metoxietanol 109-86-4

[1,1’-Bifenilo]-4,4’-bis(diazonio), 3,3’-dimetoxi-,

(T-4)-tetraclorozincato(2-) (1:1) sal Fast Blue B 14263-94-6

6. PERIGOS QUE NAO SE ENQUADRAM EM OUTRAS
CATEGORIAS (HNOC)

Veneno, podendo ser fatal ou causar cegueira em caso de
ingestdo. Vapor nocivo. Ndo é possivel a modificagdo para ndo
ser venenoso. ATENCAO! Este produto contém um produto
quimico conhecido no Estado da Califérnia por causar defeitos
congénitos ou outros danos a reprodugao.

Ndmero de telefone de emergéncia

INFOTRAC — NUmero de 24 horas: 1-800-535-5053

Fora dos Estados Unidos, ligue para o numero de 24 horas:
001-352-323-3500 (Chamada a cobrar)

7. ARMAZENAMENTO

8°C
2°C

O Sistema RapID STR deve ser armazenado no seu recipiente
original a 2-8 °C até ser utilizado. Deixe o produto atingir a
temperatura ambiente antes da utilizagdo. NAO intercambie
reagentes entre diferentes sistemas RaplD. Remova apenas
0 numero de painéis necessarios para o teste. Volte a selar
a bolsa de pldstico e coloque-a imediatamente a 2-8 °C. Os
painéis devem ser utilizados no mesmo dia em que sdo retirados
do armazenamento. O Fluido de inoculagdo RapID deve ser
armazenado no seu recipiente original a temperatura ambiente
(20-25 °C) até ser utilizado.

8. DETERIORACAO DO PRODUTO

Este produto ndo deve ser utilizado se (1) o prazo de validade tiver
expirado, (2) o tabuleiro de plastico estiver partido ou a tampa
comprometida, ou (3) existirem outros sinais de deterioragdo.

9. COLHEITA, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DE ESPECIMES

Os espécimes devem ser colhidos e manuseados de acordo com
as diretrizes recomendadas.?

10. MATERIAIS FORNECIDOS

© 20 Painéis RapID STR

20 formuldrios de relatdrio

¢ Reagente RapID STR (um frasco de plastico com conta-gotas
que contém reagente suficiente para 20 painéis)

2 tabuleiros de incubagdo de cartdo

o InstrugGes de utilizagdo (IFU)

¢ 1 guia de cores

11. MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

e 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

e Laminas para microscépio

® Zaragatoas de algoddo

¢ Fluido de inoculagdo RapID — 1 ml (R8325102)

® Padrdo de turvagdo McFarland n.2 1 ou equivalente (R20411)
* Pipetas

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (Opcional).
12. SIMBOLOS DO CONTEUDO

I STR Panels I Painéis STR

P E R | G 0 H302 Nocivo em caso de ingestdo
H312 Nocivo em contacto com a pele
H314 Causa queimaduras graves
e lesGes oculares
H335 Pode causar irritagdo das
vias respiratorias
EUAE UE H331 Toxico em caso de inalagdo
H336 Pode causar sonoléncia ou tontura
H360 Pode prejudicar a fertilidade.
Pode prejudicar o feto
H370 Causa danos a drgdos
EUA E UE H372 Causa danos a drgdos através de
exposigdo repetida ou prolongada
FQ’ P201 Obtenha instrugdes especiais antes
- é’ da utilizagdo
P202 N3o manuseie até que todas as
precaugdes de seguranga tenham
APENAS EUA sido lidas e compreendidas
P281 Use equipamento de protegdo individual
conforme necessario
P264 Lave minuciosamente o rosto,
as mdos e qualquer pele exposta
apds o manuseamento
P270 N&o coma, beba ou fume durante
a utilizagdo deste produto
P271 Utilize apenas ao ar livre ou em locais
bem ventilados
P260 N3o respire poeira/fumo/gas/névoa/
vapor/spray
P310 Contacte imediatamente um CENTRO
DE INFORMAGAO ANTIVENENOS
ou um médico
P304+P340 | EM CASO DE INALAGAO: Leve a vitima
para uma zona ao ar livre e mantenha-a
em repouso huma posigdo que ndo
dificulte a respiragdo.
P363 Lave a roupa contaminada antes de voltar
ausa-la
P303+P361 | EM CASO DE CONTACTO COM A PELE
+P353 (ou cabelo): Despir imediatamente
todas as pegas de roupa contaminadas.
Enxague a pele com dgua/tome
um duche.
P305+P351 | SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS
+P338 OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se as usar
e for facil fazé-lo, remova as lentes de
contacto. Continue a enxaguar
P337+P313 | Caso airritagdo ocular persista: Procure
assisténcia ou aconselhamento médico
P405 Armazene num local totalmente seguro
P403+P233 | Armazene num local bem ventilado.
Mantenha o recipiente bem fechado
P501 Elimine o conteddo/recipiente
numa instalagdo de eliminagdo
de residuos aprovada

I Report Forms I Formularios de relatério RapID

I STR Reagent I Reagente STR

I Incubation Trays ITabuIeirosdeincubac;éo

13. PROCEDIMENTO
Preparagdo do indculo:

1. Os organismos de teste devem ser cultivados em cultura
pura, examinados por colora¢do de Gram e testados quanto
a hemolise antes de serem utilizados neste sistema.

Nota: A hemdlise é reforgada por incubagdo anaerdbia ou
em 5-7% de COa.

2. Os organismos de teste podem ser removidos de meios
de cultura de 4gar ndo seletivos. Sdo recomendados os
seguintes tipos de meios:

Agar triptona de soja (TSA) com ou sem 5% de sangue de
ovelha; Agar Chocolate.

Notas:

e Alguns meios que contém ou sdo suplementados com
monossacaridos ou dissacaridos ndo sdo recomendados,
pois podem suprimir a atividade glicolitica e reduzir
a seletividade do teste.

e As placas utilizadas para a preparacdo do indculo devem,
de preferéncia, ter 18-24 horas. Os isolados de crescimento
lento podem ser testados utilizando placas de 48 horas.

e A utilizagdo de meios diferentes dos recomendados pode
comprometer o desempenho do teste.

3. Utilizando uma zaragatoa de algoddo ou uma ansa de
inoculagdo, suspenda crescimento suficiente da placa de
agar no Fluido de inoculagdo RapID (1 ml) para alcangar uma
turvagdo visual igual a um padrdo de turvagdo McFarland
n.2 1 ou equivalente.

Notas:

e As suspensdes significativamente menos turvas do que
um padrdo McFarland n.2 1 podem resultar em reagdes
aberrantes.

e As suspensdes bacterianas que sdo ligeiramente mais
turvas do que um padrdo McFarland n.2 1 ndo afetam o
desempenho do teste e sdo recomendadas para culturas de
arranque e estirpes de controlo de qualidade. No entanto,
as suspens@es bacterianas significativamente mais turvas
do que um padrdo McFarland n.2 1 podem comprometer o
desempenho do teste.

e AssuspensSes devem ser bem misturadas e, se necessario,
agitadas em vortex.

e As suspensdes devem ser utilizadas nos 15 minutos
seguintes a sua preparagdo.

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
18-24 horas a 35-37 °C.

Tabela 1. Principios e componentes do Sistema RaplID STR

N.2 da cavidade | Cddigo do teste | Ingrediente reativo I Quantidade | Principio Ref. bibliografica
Antes da adi¢do do reagente:
1 ARG L-arginina 2,0% A hidrdlise da arginina liberta 11-13
produtos basicos que aumentam
o pH e alteram o indicador.
2 ESC Esculina 0,5% A hidrdlise de glucdsido liberta 12
esculetina que reage com
0 ido férrico formando um
composto negro.
3 MNL Manitol 1,5% A utilizagdo do substrato de 1,2,11
4 SBL Sorbitol 15% hidratos de carbono da origem a
z produtos acidos que baixam o pH
5 RAF Rafinose 1,2% e alteram o indicador.
6 INU Inulina 1,5%
7 GAL p-Nitrofenil-B, 0,1% A hidrdlise do glicosideo 14-16
D-galactosideo ou fosfoéster incolor com
) GLU o-Nitrofenil-8 01% p-nitrofenil substituido liberta
D-glucésido ! ! p-nitrofenol amarelo.
9 NAG p-Nitrofenil-n-acetil-B, 0,1%
D glucosaminida
10 PO, p-Nitrofenil fosfato 0,2%
Apos a adi¢do do reagente:
7 TYR Tirosina B-naftilamida 0,05% A hidrélise de arilamida 15, 17-19
8 HPR Hidroxiprolina 0,08% liberta B-naftilamina livre,
B-naftilamida ! que é detetada com o
Reagente RaplID STR.
9 LYS Lisina B-naftilamida 0,08%
10 PYR Pirrolidina B-naftilamida | 0,1%

Inoculagdo de Painéis RapID STR:

1. Descole a cobertura do painel sobre o acesso de inoculagao,
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 conteudo 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 reagdo
(ver abaixo).

Cavidades de reagdo

Calha de inoculagdo
(Parte de tras do tabuleiro)

N

4. Enquanto estiver inclinado para tras, 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 posi¢do 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 divisérias para as cavidades de
reagdo (ver abaixo). Isto deve evacuar todo o indculo da
parte traseira do painel.

Nota: Se o painel for inclinado demasiado depressa, pode
ficar ar retido na jungdo da cavidade de teste, restringindo o
movimento do fluido.

Cavidades de reagdo
(Parte da frente do tabuleiro)

/45°

6. Volte a colocar o painel numa posicdo nivelada. Se
necessario, bata suavemente o painel na superficie da mesa
de trabalho para remover qualquer ar retido nas cavidades.

Notas:

e Examine as cavidades de teste, que devem apresentar-
se sem bolhas e uniformemente preenchidas. Pequenas
irregularidades no preenchimento das cavidades de
teste sdo aceitdveis 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 N&o permita que o indculo repouse na parte de tras do
painel durante periodos prolongados sem concluir o
procedimento.

Incubagdo de Painéis RapID STR:

Proceda a incubagdo de 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.

Classificacdo de Painéis RapID STR:

Os Painéis RapID STR contém 10 cavidades de reagdo que,
para além da hemdlise, fornecem 15 classificagbes de teste.
As cavidades de teste 7 a 10 sdo bifuncionais, contendo dois
testes separados na mesma cavidade. Os testes bifuncionais sdo
primeiro classificados antes da adi¢do do reagente, fornecendo
o primeiro resultado do teste, e depois a mesma cavidade
€ classificada apds a adigdo do reagente para fornecer o segundo
resultado do teste. As cavidades de teste bifuncionais que
requerem o Reagente RapID STR sdo indicadas com o primeiro
teste acima da barra e o segundo teste abaixo da barra.

Local de teste do painel RapID STR

Neda [1 ] 213|456 ]|7]8]9]T10
cavidade
Codigo
do teste

ARG | ESC | MNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | PO4

TYR | HPR| LYS | PYR

1. Enquanto segura firmemente o painel RaplD STR 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 adigdo do reagente, faga a leitura e classifique as
cavidades 1 (ARG) a 10 (PO,) da esquerda para a direita,
utilizando o guia de cores e o guia de interpretacdo
apresentados na Tabela 2. Registe as classificagdes dos
testes nas caixas adequadas do formulario de relatério,
utilizando o cédigo de teste acima da barra para testes
bifuncionais.

3. Adicione 2 gotas de Reagente RapID STR as cavidades
7 (TYR) a 10 (PYR).

4. Aguarde pelo menos 30 segundos, mas ndo mais de
3 minutos, para que a cor se desenvolva. Faca a leitura e
classifique as cavidades 7 a 10. Registe as classificagbes nas
caixas apropriadas do formuldrio de relatério utilizando os
codigos de teste abaixo da barra para testes bifuncionais.

5. Registe areacdo de hemdlise para oisolado de teste na caixa
fornecida no formulario de relatdrio. A reagdo de hemdlise
serve como 15.2 teste e deve ser classificada como positiva
apenas para isolados beta-hemoliticos. A hemdlise alfa e
gama deve ser classificada como negativa.

6. Faga referéncia ao microcédigo obtido no formulario de
relatério no ERIC (Electronic RaplD Compendium) para
identificagdo.

14. RESULTADOS E INTERVALO DE VALORES ESPERADOS

A tabela diferencial de RapID STR (Tabela 4) ilustra os resultados
esperados para o Sistema RapID STR Plus. Os resultados da tabela
diferencial sdo expressos como uma série de percentagens
positivas para cada teste do sistema. Esta informagdo sustenta
estatisticamente a utilizagdo de cada teste e fornece a base,
através da codificagdo numérica de resultados de testes digitais,
para uma abordagem probabilistica na identificagdo do isolado
de teste.

As identificagbes sdo realizadas utilizando classificagbes de
testes individuais dos Painéis RapID STR em conjunto com outras
informagdes laboratoriais (ou seja, coloragdo de Gram, hemdlise,

Tabela 2. Interpretacdo de testes do Sistema RaplID STR* (ver guia de cores para obter exemplos)

. - Reagdo L.
N.2 da cavidade |Cédigo do teste |Reagente — £ " Comentarios
Positivo | Negativo
Antes da adi¢do do reagente:
Apenas uma cor vermelha ou
Vermelhoou |Amarelo ou ) o
1 ARG Nenhum . . laranja escura deve ser classificada
laranja-escuro |amarelo-alaranjado o
como positiva.
Depdsito Qualquer desenvolvimento de uma
2 ESC Nenhum |Preto transparente, bege |cor preta escura deve ser classificado
ou castanho-claro oMo positivo.
3 MNL Amarelo Qualquer cor amarela ou amarelo-
4 SBL Nenhum |ouamarelo- |Vermelho ou laranja |alaranjada significativa deve ser
5 RAE alaranjado classificada como positiva
':2::;'8_’ Qualquer diferenga notavel em relagdo
6 INU Nenhum ’ Vermelho a cor vermelha deve ser considerada
alaranjado como um resultado positivo
ou laranja P )
7 GAL Apenas o desenvolvimento de uma cor
8 GLU Transparente, amarela significativa deve ser classificado
9 NAG Nenhum | Amarelo bege ou amarelo como positivo. Cores muito palidas ou
muito palido questiondveis devem ser classificadas
10 PO, como negativas.
Ap6s a adicao do reagente:
7 TYR Reagente |Roxo claro Transparente, Qualquer tom de roxo deve ser
8 HPR RapID STR |ou roxo bege ou amarelo classificado como positivo.
9 LYS Apenas o desenvolvimento de uma cor
. Transparente, roxa distinta e muito escura deve ser
Reagente |Roxo muito sy -, 5
bege ou roxo-claro  |classificado como positivo. Cores muito
10 PYR RapID STR | escuro o P P
a médio palidas ou questionaveis devem ser
classificadas como negativas.

*NOTA: Os painéis devem ser lidos olhando através das cavidades de reagdo contra um fundo branco.



Tabela 3. Tabela de controlo de qualidade para Painéis RapID STR

19. LEGENDA DOS SIMBOLOS

Organismo ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LS PYR REF| |Numero de catélogo
Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + - - - + + () \ - + + Dispositivo médico para diagndstico in vitro
Enterococcus hirae ATCC 49479 _ _ _ _ _ _ * R ~ o
(anteriormente E. durans) + + + + v + -) + Consultar as Instrugbes de utilizagdo (IFU)
Streptococcus gallolyticus>® ATCC™ 9809 - + + - + + + + \Y - - - + - LimitagBes de temperatura
(temp. de armazenamento)
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + - - - - - - (+) - + + - + +
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 numero significativo de pogos, de acordo com as recomendagdes do Clinical and

Laboratory Standards Institute para um controlo de qualidade otimizado.?®

® Anteriormente Streptococcus bovis

*Nota: A Enterococcus durans pode produzir uma reagdo positiva muito fraca na cavidade HPR. A Gemella morbillorum ATCC™ 27824 também pode ser utilizada como estirpe de controlo de qualidade para a reagdo
de HPR. No entanto, a E. durans deve ainda ser utilizada para o controlo de qualidade com as cavidades GLU e LYS.

N&o utilizar em caso de danos na embalagem

N&o reutilizar

Cddigo de lote (nimero de lote)

§lep[5l®e - [=|F

morfologia  colonial, crescimento em meios diferenciais 2. Caracteristicas como a reagdo a coloragdo de Gram, a 9. Holt).G., N.R.Krieg, P.H. Sneath, J.T. Staley, and S.T. Williams. Utilizar até (data de expirac3o)
ou seletivos) para produzir um padrdo que se assemelhe hemdlise e a morfologia celular devem ser tidas em 1994. Bergey’s Manual of Determinative Bacteriology.
estatisticamente a reatividade conhecida para taxones registados consideragdo ao utilizar o Sistema RaplID STR. 9th ed. Williams and Wilkins, Baltimore, MD. Importador
na base de dados, do Slgtgmal RaplD STR. !Estes padroes 540 3. O Sistema RapID STR tem de ser utilizado com culturas  10. Isenberg, H.D., E.M. Veilozzi, J. Shapiro, and L.G. Rubin.
comparados através da utilizacéo da tabela diferencial de RapID uras de organismos de teste. A utilizagio de populagdes 1988. J. Clin. Microbiol. 26:479-483 Identificacdo Unica do dispositivo
STR, ou através da derivagdo de um microcédigo e da utilizagdo pu B gan " & € popula¢ o : Ce :
do ERIC. microbianas mistas ou o teste direto de material clinico sem 11. Blazevic, DJ. and G.M. Ederer. 1975. Principles of Representante autorizado na
cultura resultara em resultados aberrantes. . Lo S e e P - prese )
Biochemical Tests in Diagnostic Microbiology. John Wiley & Comunidade Europeia
15. CONTROLO DE QUALIDADE . . . -
4. O Sistema RapID STR foi concebido para ser utilizado Sons, New York, NY. UK - - - -
Todos os niimeros de lote do Sistema RapID STR foram testados com os taxones enumerados na tabela diferencial de . L oo ja7c it Rev Clin. Lab. Sci. 6:287-317 cAa Conformidade avaliada no Reino Unido
utilizando os seguintes organismos de controlo de qualidade RaplID STR. A utilizagdo de organismos ndo especificamente ’ s - Crt Rev. &in. Lab. 5al. b: :
e foram considerados aceitdveis. A analise dos organismos de enumerados pode resultar em identificagdes incorretas. 13. Gross, K.D, N.P. Houghton, and L.B. Senterfit. 1975. J. Clin. c € Avaliagdo de conformidade europeia
controlo deve ser realizada de acordo com os procedimentos de 5 Os valores esperados enumerados para testes do Sistema Microbiol. 1:54-60.
controlo de qualidade estabelecidos pelo laboratério. Caso sejam : Ra \:D STR gdem diferil:' relativangente N resultadlos de  14. Brid PD d PH. S h. 1983. ). G Microbiol “ Fabricante
observados resultados de controlo de qualidade aberrantes, tes’:es convF;ncionais ou relativamente a informagdes . 1;9'%366’5-5.9-7 end BH. Sneath o en R
os resultados do paciente ndo devem ser comunicados. previamente comunicadas ’ ' RapID™ e ERIC™ sdo marcas comerciais da Thermo Fisher Scientific
Os resultados esperados para os organismos de controlo de ’ 15. Guilbault, G.G. 1970. Enzymatic Methods of Analysis. ; i giAri
. - % s . . I s e das respetivas subsidiarias.
qualidade selecionados sdo enumerados na Tabela 3. 6. A exatiddo do Sistema RapID STR baseia-se na utilizagdo Pergamon Press, New York, NY.
estatistica de uma multiplicidade de testes especialmente ) ATCC™ é uma marca comercial registada da American Type
Notas concebidos e de uma base de dados exclusiva e patenteada. 16. l':l/IO?M'C.E.’b' AIHIA L'nd?e{%’l_;;ld 232 Dahlback. 1975. ¢ jture Collection.
e O controlo da qualidade do RapID STR é realizado através A utilizagdo de qualquer teste individual encontrado no ed. Microbiol. Immunol. Eandaih
da obtencdo das reagBes esperadas para os testes que Sistema RaplD STR para estabelecer a identificacdo de um 17, Facklam, R.R., L.G. Thacker, B. Fox, and L.A. Eriquez. 1982.
requerem a adi¢do do reagente (cav. 7-10). isolado de teste estd sujeita ao erro inerente apenas a J. Clin. Microbiol 15:987-990. l ' K
e Osorganismos que tenham sido repetidamente transferidos esse teste. 3 18. Norris, J.R. and DW. Ribbons. 1976. Methods in
para meios de 4gar durante periodos prolongados podem  17. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO Microbiology. Vol. 9. Academic Press, New York, NY.
fornecer resultados aberrantes. As caracteristicas de desempenho do Sistema RapID STR foram  19. Westley, J.R., P.J. Anderson, V.A. Close, B. Halpern, and 2797
e As estirpes de controlo de qualidade devem ser estabelecidas por testes laboratoriais de culturas de referéncia E.M. Lederberg. 1967. Appl. Microbiol. 15-822-825.
armazenadas congeladas ou liofilizadas. Antes da utilizagdo, e de arranque na Remel e por avaliagdes clinicas utilizando
as estirpes de controlo de qualidade devem ser transferidas  isolados clinicos frescos e de arranque.?>> 20. Murray, PR, E.J. Baron, J.H. Jorgensen, M.L. Landry, and M.A. “
2-3 vezes a partir do armazenamento em meio de dgar que 18. BIBLIOGRAFIA Pfaller. 2007. Manual of Clinical Microbiology. 9th ed. ASM Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, EUA
seja recomendado para utilizacdo com o Sistema RapID STR. 2 Press, Washington, D.C. www.thermofisher.com/microbiology
e Asformulagdes, os aditivos e os ingredientes dos meios de L Ii(;régett'a E‘H"l A.fBzglc_)V\./s, Iwi\J/‘l.Haléslﬁr' I, 2"3 J‘F:;I Trxglr\blt. 21. Forbe’s, B.A., D.F.‘Sahr‘n, an'd A.S. Weissfeld. 2007. Bailey qnd Tel.: (800) 255-6730 e Internacional: (913) 888-0939
cultura variam de fabricante para fabricante e podem variar WasHin 32”% Co Inica icroblology. >rd ed. ! Scott s.Dlagnostlc Microbiology. 12th ed. Mosby Elsevier, www.oxoid.com/IFU
de lote para lote. Como resultado, os meios de cultura gron, D& ot Louls, MO. Europa +800 135 79 135 » EUA 1 855 2360 190
podem ) influenciar a atividade t_enmma_tlca_ constitutiva 2. Balows, A., W.J. Hausler, Jr., K.L. Herrm_arjn, HD Ise_nberg, 22. Appelbaum, P.C., M.R. Jacobs, W.M. Palko, E.E. Frauenhoffer,  ca 1 855 805 8539 « RDM +31 20 794 7071
das estirpes de controlo de qualidade indicadas. Se os and H.J. Shadomy. 1991. Manual of Clinical Microbiology. and A. Duffett. 1986. J. Clin. Microbiol. 23:843-846.
resultados da estirpe de controlo de qualidade diferirem 5th ed. ASM, Washington, D.C. . .
dos padrdes indicados, uma subcultura em meio de um lote | g " i icrobiol 23. Arduino, M., SK. McAllister, S.M. Aguero, and LA. Bland.
diferente ou de outro fabricante resolvera frequentemente - ;‘;972'0 ;4'\4 and G. Wilson. 1976. J. Clin. Microbiol. 1994. Abstract C-138. Abstracts of the 94th General Vers3o Data de introdugdo das alteragdes
as discrepancias do controlo de qualidade. :740-745. Meeting of the American Society for Microbiology. ASM, p
~ Facklam, R.R. 1977. J. Clin. Microbiol. 5:184-201. Washington, D.C. IFU8311003 | Agosto de 2023 i .
16: LIMITACOES 24. Hinnenbusch, C.J., D.M. Nikolai, and D.A. Bruckner. 1991 Atualizado para cumprir requisitos
1. A utilizacio do Sistema RaplD STR e a interpretacio dos Ruoff, K.L. and L.J. Kunz. 1982. J. Clin. Microbiol. 15:920-925. ’ Am. 1. Clin. Péthv.al'.’96.:45.9-463. 4 o ' ’ de IVDR
resultados requerem conhecimentos de um microbiologista Berlutti, F, M.C. Thaller, S. Schippa, F. Pantanella, and . . ) : :
competente, familiarizado com os procedimentos laboratoriais, R. Pompei. 1993. Int. J. Syst. Bacteriol. 43:63-68. 25. You, M.S. and R.R. Facklam. 1986. J. Clin. Microbiol.  Impresso no Reino Unido
com formagdo em métodos microbioldgicos gerais e que utilize 7. Collins. M.D.. D. J JAF R_Kii Bal dKH 24:607-611.
criteriosamente a formacao, a ex_periéncia, as informacdes ' S?hllgi?er 1984 .InctDnJesS, st .B:é.tr:rvivél 34.?2‘)&;22 % andRR " 26. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
sobre 0 espécime e outros procedimentos pertinentes antes ’ » NG 2 Syst. T ' Quality Control for Commercial Microbial Identification
de comunicar a identificagdo obtida com este sistema. 8. Facklam, R.R. and M.D. Moody. 1970. Appl. Microbiol. Systems; Approved Guideline. M50-A. CLSI, Wayne, PA.
20:245-250.
Tabela 4 - Tabela diferencial de RapID STR (ver Seccdo 14)
Organismo ARG I ESC I MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO. TYR HPR LYS PYR HEM
B-hemolytic Streptococci:
Grupo A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Grupo B (S. agalactiae) 99 2 1 1 2 96 0 94 1 2 92 92
Grupo C/G 99 4 3 0 0 1 98 12 99 96 1 99 0 99
Enterococos:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus/mundtii 48 99 98 81 94 66 95 96 9 2 2 90 99 0
E. durans/hirae 96 99 0 0 11 0 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 0 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 0 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 0 7 0 1 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 0 90 0 3 6 0 26 2 99 0
Streptococci do grupo D:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 5 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 0 98 99 1 1 48 1 98 0 0
S. equinus 0 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0 0
Viridans Streptococci:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius/vestibularis 91 0 0 90 40 0 96 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Outro:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 0 2 99 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 0
Grupo Leuconostoc mesenteroides 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 11 0 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

2Anteriormente designado como Streptococcus sanguis Il
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1. DOMENIUL DE UTILIZARE

RapID™ STR este o micrometoda calitativa care utilizeaza reactii
enzimatice pentru a identifica izolate clinice ale speciilor de
Streptococcus si alte bacterii gram-pozitive asociate, dezvoltate
pe agar. 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.

Sistemul RapID STR are scopul de a ajusta la identificarea
grupurilor Lancefield A, B, C, D si G de streptococci, viridans
streptococci si Streptococcus pneumoniae, Enterococcus spp.,
Aerococcus spp., Gemella spp., Leuconostoc spp., Pediococcus
spp., Weisella confusa si Listeria monocytogenes.**® O lista
completd a organismelor abordate de sistemul RapID STR este
furnizata in diagrama diferentiald RapID STR.

2. REZUMAT S| EXPLICATII

Sistemul RapID STR este cuprins din (1) paneluri RapID STR si
(2) reactiv RapID STR. Panelurile RapID STR sunt tavi de plastic
de unica folosintd cu 10 cavitati de reactie, care contin reactanti
deshidratati. Panelul permite inocularea simultand a fiecdrei
cavitdti cu o cantitate predeterminata de inocul. O suspensie
a organismului de testare in fluidul de inoculare RapID este
utilizatd ca inocul, deoarece rehidrateaza si initiaza reactiile de
testare. Dupd incubarea panelului, fiecare cavitate de testare
este examinatd pentru reactivitate, observand dezvoltarea unei
culori. Tn anumite cazuri, trebuie addugati reactivi la cavititile 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 diferentiald (Tabelul 4) sau prin
utilizarea software-ului RapID ERIC™.

3. _PRINCIPIU

Testele utilizate in sistemul RapID STR se bazeaza pe degradarea
microbiana a substraturilor specifice detectate de diverse
sisteme indicatoare. Reactiile utilizate sunt o combinatie de teste
conventionale si teste cromogene cu un singur substrat, descrise
n Tabelul 1.

4. REACTIVI

Reactiv RapID STR (furnizat cu kitul) (15 ml/flacon)
Ingredient reactiv per litru:
0-dianiSidiNG.......coeeveieiieiieeeeeeee e 0,9 ml
Fluid de inoculare RapID

(R8325102, furnizat separat) (1 ml/tub)

KCl
CaCl,
Apd demineralizata............. .

5. MASURI DE PRECAUTIE SI AVERTISMENTE

.1000,0 ml

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 procedurd adecvatd dupa utilizare, desi metoda preferata
este autoclavarea timp de 15 minute la 121 °C; articolele de
unicd folosinta trebuie autoclavate sau incinerate. Materialele
potential infectioase varsate trebuie indepartate imediat cu
un servetel absorbant de hartie, iar zona contaminata trebuie
tamponatd cu un dezinfectant bacterian standard sau alcool
70%. NU utilizati hipoclorit de sodiu. Materialele utilizate pentru
curatarea scurgerilor, inclusiv manusile, trebuie eliminate ca
deseuri cu risc biologic.

Nu utilizati reactivii dupa datele de expirare tipdrite.

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 producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. in cazul
unei defectiuni, nu utilizati dispozitivul.

Atentie!

1. Reactivul RapID STR este toxic si poate afecta mediul. Nociv
prin inhalare, contactul cu pielea sau ochii sau prin inghitire.
Poate cauza cancer, poate afecta fertilitatea sau fatul.
Pericol de efecte ireversibile grave.

2. Consultati Fisa cu date de securitate, disponibila pe site-ul
web al companieisi etichetarea produselor pentru informatii
despre componentele potential periculoase, pentru
informatii detaliate despre substantele chimice reactive.

Compozitie/informatii privind ingredientele

Alcool metilic 67-56-1

Acid acetic 64-19-7

2-metoxietanol 109-86-4

[1,1’-bifenil]-4,4’-bis(diazoniu), 3,3’-dimetoxi-,

(T-4)-tetraclorozincat(2-) (1:1), Fast Blue B Salt 14263-94-6

6. PERICOLE NECLASIFICATE ALTFEL (HNOC)

Otrava, poate fifatald sau poate provoca orbire dacd este inghitita.
Vapori daunatori. Nu poate fi facut neotravitor. AVERTISMENT!
Acest produs contine o substantd chimicd cunoscuta in statul
California drept cauzatoare a defectelor de nastere sau a unei
alte vatamari a aparatului reproductiv.

Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta
INFOTRAC - numar apelabil nonstop: 1-800-535-5053

Tn afara Statelor Unite, sunati la numarul apelabil nonstop:
001-352-323-3500 (apelare cu taxa inversd)

7. DEPOZITARE

8°C
2°C

Sistemul RapID STR trebuie depozitat in recipientul original la
2-8 °C pana la utilizare. Ldsati produsul sa atinga temperatura
camerei Tnainte de utilizare. NU schimbati reactivii intre sisteme
RapID diferite. Eliminati doar numadrul de paneluri necesare
pentru testare. Resigilati punga de plastic si puneti-o imediat
fnapoi la 2-8 °C. Panelurile trebuie utilizate in aceeasi zi in
care sunt scoase de la depozitare. Fluidul de inoculare RapID
trebuie depozitat in recipientul original la temperatura camerei
(20-25 °C) pana la utilizare.

8. DETERIORAREA PRODUSULUI

Acest produs nu trebuie utilizat daca (1) data de expirare a
trecut, (2) tava de plastic este rupta sau capacul este compromis
sau (3) existd alte semne de deteriorare.

9. RECOLTAREA, DEPOZITAREA $I TRANSPORTAREA PROBELOR

Probele trebuie recoltate si manipulate respectand normele
recomandate.?%?

10. MATERIALE FURNIZATE

® 20 paneluri RapID STR

® 20 de formulare de raport

® Reactiv RapID STR (un flacon cu picurator din plastic contine
suficient reactiv pentru 20 de paneluri)

2 tdvi de incubare din placi aglomerate

o Instructiuni de utilizare (IFU)

¢ 1 ghid de culori

11. MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

 Dispozitiv de sterilizare a anselor

¢ Ansa de inoculare, exsudate, recipiente de recoltare

¢ Incubatoare, sisteme ecologice alternative

* Medii suplimentare

¢ Organisme de control al calitatii

© Reactivi de coloratie gram

¢ Lame de microscop

¢ Tampoane de vata

¢ Fluid de inoculare RapID-1 ml (R8325102)

¢ Standard de turbiditate McFarland nr. 1 sau echivalent (R20411)
* Pipete

 ERIC (Electronic RapID Compendium, R8323600) (optional).
12. SIMBOLURI CONTINUT

I STR Panels I Paneluri STR

I Report Forms I Formulare de raport RapID

P E R | CO L H302 Nociv in caz de inghitire
H312 Nociv in contact cu pielea
H314 Provoaca arsuri cutanate severe si leziuni
ale ochilor.
H335 Poate provoca iritatii respiratorii
H331 Toxic dacd se inhaleaza
SUA $I UE H336 Poate provoca somnolenta sau ameteli
H360 Poate afecta fertilitatea. Poate afecta fatul
H370 Cauzeazd vatamarea organelor
H372 Provoacd leziuni ale organelor in caz de
expunere prelungitd sau repetata
SUA SI UE P201 Obtineti instructiuni speciale inainte
de utilizare
P202 Nu manipulati pana cand nu ati citit si ati
VF@ nteles toate masurile de siguranta
P281 Utilizati echipament de protectie personala,
dupd cum este necesar
DOAR SUA P264 Spalati bine fata, mainile si orice zona
expusd a pielii dupa manipulare
P270 Nu mancati, nu beti si nu fumati cand
utilizati acest produs
P271 A se utiliza doar in exterior sau intr-o zond
bine ventilata
P260 Nu respirati praful/fumul/gazul/ceata/
vaporii/spray-ul
P310 Apelati imediat la un CENTRU TOXICOLOGIC
sau la un doctor
P304+P340 | IN CAZ DE INHALARE: Scoateti victima la
aer curat si mentineti-o intr-o pozitie de
repaus, confortabild pentru a respira.
P363 Spalati articolele de imbracaminte
contaminate fnainte de reutilizare
P303+P361 | TN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu
+P353 parul): Scoateti imediat toate articolele de
imbracaminte contaminate. Clatiti pielea
cu apa/faceti dus
P305+P351 | TN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clatiti
+P338 cu atentie cu apd timp de mai multe
minute. indepértati lentilele de contact,
daca exista si daca acest lucru se poate face
cu usurintd. Continuati sa clatiti
P337+P313 | Daca iritarea ochilor persista: Consultati
un medic
P405 Depozitati sub cheie
P403+P233 | Depozitati intr-un loc bine ventilat. Pastrati
recipientul inchis etans
P501 Aruncati continutul/recipientul la o unitate
de eliminare a deseurilor aprobata

I STR Reagent I Reactiv STR

I Incubation Trays ITévideincubare

13. PROCEDURA

Prepararea inoculului:

1. Organismele de testare trebuie dezvoltate in culturd pura,
examinate prin coloratie gram, si testate in ceea ce priveste
hemoliza inainte de a fi utilizate in acest sistem.

Nota: Hemoliza este intensificatd prin incubare anaeroba
sau in 5-7% COs.

2. Organismele de testare pot fi eliminate din medii de
dezvoltare agar neselective. Sunt recomandate urmatoarele
tipuri de medii:

Tryptic Soy Agar (TSA) cu sau fard 5% sange de oaie;
Chocolate Agar.
Note:

e Unele medii care contin sau suplimentate cu monozaharide
sau dizaharide NU sunt recomandate, deoarece pot suprima
activitatea glicolitica si pot reduce selectivitatea testului.

e Placile utilizate pentru prepararea inoculului trebuie sa
aiba, de preferat, mai putin de 18-24 de ore. Izolatele cu
dezvoltare lentd pot fi testate folosind placi de 48 de ore.

e Utilizarea altor medii decat cele recomandate poate
compromite performanta testului.

3. Utilizdnd un tampon de vata sau o ansa de inoculare,
suspendati dezvoltarea suficientd de pe placa de agar
in fluidul de inoculare RapID (1 ml) pentru a obtine o
turbiditate vizualda egald cu un standard de turbiditate
McFarland nr. 1 sau echivalent.

Note:

e Suspensiile semnificativ mai putin tulburi decat un standard
McFarland nr. 1 pot duce la reactii aberante.

e Suspensiile bacteriene care sunt putin mai tulburi decat un
standard McFarland nr. 1 nu vor afecta performanta testului
si sunt recomandate pentru culturile stoc si tulpinile de
control al calitatii. Cu toate acestea, suspensiile bacteriene
semnificativ. mai tulburi decat un standard McFarland
nr. 1 pot compromite performanta testului.

e Suspensiile trebuie amestecate bine si agitate in vortex,
daca este necesar.

Tabelul 1. Principiile si componentele sistemului RapID STR

Nr. cavitate | Codul de test | Ingredient reactiv Cantitate | Principiu Nr. bibliografie
Tnainte de ad3ugarea reactivului:
1 ARG L-arginina 2,0% Hidroliza argininei elibereaza 11-13
produse de baza, care cresc pH-ul
si modifica indicatorul.
2 ESC Esculind 0,5% Hidroliza glucozidei elibereaza 12
esculetina care reactioneaza
cu ionul feric formand un
compus negru.
3 MNL Manitol 1,5% Utilizarea substratului de 1,2,11
4 SBL Sorbitol 1,5% carbohidrat genereaza produse
5 RAF Rafinozs 12% acide, care scad pH-ul si
: modifica indicatorul.
6 INU Inulina 1,5%
7 GAL p-nitrofenil-B, D-galactozid 0,1% Hidroliza glicozidei substituite cu 14-16
8 GLU p-nitrofenil-B, D-glucozid 0,1% p-nitrofenil sau fosfoester incolor
9 NAG p-nitrofenil-n-acetil- 0,1% elibereaza p-nitrofenol galben.
B,D glucozaminid
10 PO, p-nitrofenil fosfat 0,2%
Dupa adaugarea reactivului:
7 TYR Tirozind B-naftilamida 0,05% Hidroliza arilamidei elibereaza 15,17-19
8 HPR Hidroxiprolin B-naftilamids | 0,08% B-naftilamina liberd care este
) s Lizing B-naftilamida 0,08% detectata cu reactivul RapID STR.
10 PYR Pirolidina B-naftilamida 0,1%

e Suspensiile trebuie utilizate in decurs de 15 minute de
la preparare.

4. O placa de agar poate fi inoculata 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 18-24 de ore la 35-37 °C.

Inocularea panelurilor RapID STR:

1. Desprindeti capacul panelului peste portul de inoculare
trdgand n sus si spre stanga marginea marcatd
,Peel to Inoculate” (Desprindeti pentru inoculare).

2. Utilizdnd 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 adaugarea suspensiei de testare si mentinand panelul
pe o suprafatd plana, inclinati panelul inapoi, departe de
cavitdtile de reactie la aproximativ 45° (a se vedea mai jos).

Cavitdtile de reactie

Jgheab de inoculare
(Spatele tavii)

45°

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 pland (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 sd evacueze tot inoculul din
partea din spate a panelului.

Nota: Daca panelul este inclinat prea repede, poate fi captat
aer in jonctiunea cavitatii de testare, limitand miscarea
lichidului.

Cavitdtile de reactie
(Fata tavii)

/45°

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 cavitati.

Note:

e Examinati cavitdtile de testare, care trebuie s3 para
fara bule si umplute uniform. Sunt acceptabile usoare
nereguli in umplerea cavitatilor de testare si nu vor
afecta performanta testului. Daca panelul este umplut
necorespunzator in mod grosier, trebuie inoculat
un panel nou, iar panelul umplut necorespunzator
trebuie aruncat.

e Finalizati inocularea fiecdrui panel care primeste fluid de
inoculare inainte 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 STR:

Incubati panelurile inoculate la 35-37 °C intr-un incubator
non-CO, pentru 4 ore. Pentru o manipulare facild, panelurile pot
fi incubate in tavile de incubare din placi aglomerate furnizate
Tmpreund cu kitul.

Evaluarea panelurilor RapID STR:

Panelurile RapID STR contin 10 cavitati de reactie care, pe langd
hemoliza, oferd 15 scoruri de test. Cavitatile de testare de la
7 la 10 sunt bifunctionale, contindnd doua teste separate in
aceeasi cavitate. Testele bifunctionale sunt mai intédi evaluate
nainte de addugarea reactivului care furnizeaza primul rezultat
al testului, iar apoi aceeasi cavitate este marcata dupd adaugarea
reactivului pentru a furniza al doilea rezultat al testului. Cavitdtile
de testare bifunctionale care necesita reactiv RapID STR sunt
indicate cu primul test deasupra barei si al doilea test sub bard.

Locatia de testare a panelului RapID STR

Nr. 1 2 3 4 5 6 7 8 9 ]10
cavitate
Codul ARG | ESC | MNL | SBL | RAF | INU | GAL | GLU | NAG | POs

de test

TYR | HPR | LYS | PYR

1. Tn timp ce tineti ferm panelul RapID STR pe banc, dezlipiti
capacul cu eticheta de pe cavitatile de reactie tragand
marginea din dreapta jos in sus si la stanga.

2. Fara addugarea niciunui reactiv, cititi si evaluati de la
cavitatea 1 (ARG) pand la cavitatea 10 (PO,) de la stanga la
dreapta utilizand ghidul de culori si ghidul de interpretare
prezentate in Tabelul 2. Tnregistrati scorurile testelor
in casetele corespunzdtoare din formularul de raport
utilizand codul testului de deasupra barei pentru testele
bifunctionale.

3. Adaugati 2 picaturi de reactiv RapID STR in cavitatea 7 (TYR)
pana la 10 (PYR).

4. Lasati cel putin 30 de secunde, dar nu mai mult de 3 minute
pentru dezvoltarea culorii. Cititi si evaluati cavitatile de
la 7 la 10. Inregistrati scorurile in casetele corespunzitoare
din formularul de raport utilizind codurile de test de sub
bara pentru testele bifunctionale.

L

Tnregistrati reactia de hemolizd pentru izolatul de testare in
caseta furnizata in formularul de raport. Reactia de hemoliza
serveste drept al 15-lea test si ar trebui sa fie evaluata drept
pozitivda numai pentru izolatele beta-hemolitice. Hemoliza
alfa si gamma trebuie evaluate drept negative.

Faceti referire la microcodul obtinut in formularul de raport
n ERIC (Electronic RapID Compendium) pentru identificare.

Tabelul 2. Interpretarea testelor sistemului RapID STR* (consultati ghidul de culori pentru exemple)

Reactie
Nr. cavitate |Codul de test |Reactiv — - Comentarii
Pozitiv | Negativ
Tnainte de adiugarea reactivului:
1 ARG Niciuna Rosu sau. o Galben s.au galben- Poar o culo?re rosie s?u port(?tfalviu
portocaliu inchis | portocaliu inchis trebuie evaluatd ca pozitiva.
Depozit . . .
traﬁs rent Orice dezvoltare a unei culori
2 ESC Niciuna Negru p ! negru intens trebuie evaluata
cafeniu sau dreot pozitivi
maroniu deschis ptp i
3 MNL Orice culoare galbend sau galben-
. Galben sau . . ey .
4 SBL Niciuna . |Rosu sau portocaliu | portocaliu semnificativa trebuie
galben-portocaliu . -
5 RAF evaluatd ca pozitiva
Galben, galben- . e e wen
. - Orice dezvoltare semnificativa fata
6 INU Niciuna portocaliu Rosu . M -
. de rosu trebuie evaluatd ca pozitiva.
sau portocaliu
7 GAL Transparent Doar dezvoltarea unei culori galbene
8 GLU L P ’ distincte trebuie evaluatd ca pozitivd.
9 NAG Niciuna Galben cafeniu sau galben . o
foarte pal Culorile foarte pale sau indoielnice
10 PO, P trebuie evaluate drept negative.
Dupa adaugarea reactivului:
7 TYR . Mov deschis Transparent, Orice nuanta de mov trebuie
Reactiv RapID STR p P
8 HPR sau mov cafeniu sau galben |evaluata ca pozitiva.
9 LYS Transparent Doar dezvoltarea unei culori mov
.p ! foarte inchis distincta trebuie
. ~ . |cafeniusaudela . - .
Reactiv RapID STR | Mov foarte inchis X evaluata ca pozitiva. Culorile foarte
10 PYR mov deschis la NN .
. pale sau indoielnice trebuie evaluate
mov mediu .
drept negative.

*NOTA: Panelurile trebuie citite privind in jos prin cavititile de reactie pe un fundal alb.



Tabelul 3. Diagrama controlului de calitate pentru panelurile RapID STR

19. LEGENDA SIMBOLURILOR

+, pozitiv; —, negativ; V, variabil; (), de obicei negativ; (+), de obicei pozitiv

Organism (Microorganism) ARG ESC MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG PO, TYR HPR LYS PYR REF| |Numirde catalog
Enterococcus faecalis ATCC™ 29212 + + + + - - - + + () v - + + Dispozitiv medical pentru diagnosticare
in vitro
Enterococcus hirae ATCC 49479 . . . . v o .
(anterior E. durans) - B B B B B - Consultati instructiunile de utilizare (IFU)
Streptococcus gallolyticus*> ATCC™ 9809 - + + - + + + + Vv - - - + - Limitele de temperaturs (temp. depozitare)
a ™ —_ —_ —_ p— —_ —_ p— -_
Streptococcus pyogenes® ATCC™ 19615 + (+) + + + + Continut suficient pentru <N> teste

2Tulpinile 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.®

b Anterior Streptococcus bovis

*Nota: Enterococcus durans poate produce o reactie pozitiva foarte slaba in cavitatea HPR. Gemella morbillorum ATCC™ 27824 poate fi folosit si ca tulpind de control al calitatii pentru reactia HPR. Cu toate acestea,
E. durans ar trebui utilizat in continuare pentru controlul calitatii cu cavitatile GLU si LYS.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

A nu se reutiliza

Codul de lot (numarul de lot)

§lepgl®e - |=|F
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numericd a rezultatelor testelor digitale, pentru o abordare alte proceduri pertinente Tnainte de raportarea identificarii i . . Comunitatea Europeana
probabilistica a identificarii izolatului de test. obtinute cu ajutorul acestui sistem. 9th ed. Williams and Wilkins, Baltimore, MD. UK . ]
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Identificarile sunt efectuate utilizdnd scorurile individuale ale 2. Caracteristici precum reactia colorarii gram, hemoliza si 1988, J. Clin. Microbiol. 26:479-483. —
testelor din panelurile RapID STR impreuna cu alte informatii morfologia celulara trebuie luate in considerare atunci cand c € Evaluarea conformitdtii europene
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utilizarea diagramei diferentiale RaplD STR sau prin derivarea va genera rezultate aberante. 13. Gross, K.D, N.P. Houghton, and L.B. Senterfit. 1975. J. Clin.  ATCC™ este o marci comerciald inregistratd a American Type
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trebuie raportate. Rezultatele asteptate pentru organismele de statistica a unei multitudini de teste special concepute sia  17. Facklam, RR,, L.G. Thacker, B. Fox, and LA. Eriquez. 1982. ). d Remel Inc., 12076 Santa Fe Trail Drive, Lenexa, KS 66215, SUA
control al calitétii selectate sunt enumerate in Tabelul 3. unei baze de date exclusive, brevetate. Utilizarea oricarui Clin. Microbiol 15:987-990. wwwthermofishercom/micrabiology
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rezultate aberante. stoc proaspete. 2% ress, Washington, B IFU8311003 | August 2023
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Pompei. 1993. Int. J. Syst. Bacteriol. 43:63-68. 26. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2008.
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Tabelul 4 - diagrama diferentiala RapID STR (a se vedea sectiunea 14)
Organism (Microorganism) ARG I ESC I MNL SBL RAF INU GAL GLU NAG POa TYR HPR LYS PYR HEM
Streptococi B-hemolitici:
Grupul A (S. pyogenes) 99 5 17 1 1 0 9 96 72 99 90 1 99 99 97
Grupul B (S. agalactiae) 99 2 1 1 2 96 0 94 1 2 92 0 92
Grupul C/G 99 8 4 3 0 1 98 12 99 96 1 99 99
Enterococi:
E. avium 0 96 97 93 0 0 33 1 0 12 56 9 99 0
E. casseliflavus/mundtii 48 99 98 81 94 66 95 4 96 9 2 2 90 99 0
E. durans/hirae 96 99 0 0 11 69 4 30 0 2 86 33 99 6
E. faecalis 97 97 95 90 1 1 99 95 8 17 9 90 99 7
E. faecium 96 97 96 0 22 76 1 92 1 1 36 90 99 0
E. gallinarum 99 99 95 0 95 94 98 5 90 8 9 12 89 99 0
E. malodoratus 0 99 99 94 99 7 0 1 1 14 6 99 0
E. raffinosus 0 96 94 91 99 90 0 3 6 0 26 2 99 0
Streptococci Grup D:
S. bovis 0 97 98 0 96 77 99 99 5 1 1 1 95 0
S. bovis var 0 98 0 0 96 98 99 1 48 1 98
S. equinus 0 99 88 0 6 0 0 9 85 55 0 12 81 0
Viridans Streptococci:
S. acidominimus 98 0 0 0 0 0 92 0 12 15 12 98 0 0
S. anginosus 92 98 17 0 32 0 80 22 95 93 3 96 0 28
S. constellatus 97 89 0 4 2 0 2 88 93 84 1 98 0 46
S. intermedius 95 96 6 2 26 0 18 99 99 95 92 5 99 1 3
S. mitis 9 2 0 4 59 0 38 96 92 79 90 1 96 0 0
S. mutans 94 94 92 86 82 94 92 0 1 12 1 92 0 4
S. salivarius/vestibularis 91 0 0 90 40 0 96 10 11 1 98 0 0
S. sanguis 98 79 0 4 26 66 23 16 74 79 94 0 95 0 0
S. sanguinis® 17 0 0 1 96 0 86 99 39 96 89 1 96 0 0
Altele:
Aerococcus spp. 0 61 84 70 18 0 17 98 0 18 7 19 87 90 0
Gemella morbillorum 0 0 1 1 0 7 9 1 64 19 74 82 42 0
Leuconostoc citreum 0 99 29 0 2 0 2 99 0 0 0 29 0 0
Leuconostoc lactis 0 3 0 0 90 0 99 16 0 0 0 0 0 0
Grupul Leuconostoc mesenteroides 0 88 18 0 86 0 96 80 4 0 2 0 0 0
Listeria monocytogenes 0 98 1 0 0 0 95 98 21 48 0 56 0 58
Pediococcus acidilactici 93 38 1 0 0 0 0 11 0 0 80 0 0
Pediococcus pentosaceus 2 96 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 18 0 0
Streptococcus pneumoniae 0 1 0 0 71 69 93 93 84 0 79 5 96 0 0
Weissella confusa 95 98 0 0 0 0 0 0 2 0 1 0 0 0 0

2Desemnat anterior drept Streptococcus sanguis Il
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