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GPID IDENTIFICATION PLATE FOR GRAM POSITIVE ORGANISMS
SENSITITRE® 18-24 hour

For in vitro Diagnostic Use

For full plate information including plate layout and QC information refer to
www.trekds.com/techinfo. The plate code and batch number will be required.

INTENDED USE
The Sensititre® GPID plate is an in vitro diagnostic product for the automated
identification of Gram positive bacteria.

SUMMARY AND PRINCIPLES OF USE

Each GPID plate contains three sections, each containing 32 dried biochemical
tests. The tests include classical biochemical media reformulated for fluorometric
reading, and tests using fluorogenic substrates. Plates are incubated at 34-36°C and
should be read after 18 or 24 hours on the Sensititre® AutoReader® /Optiread © or
ARIS® for the presence or absence of fluorescence. Data is analyzed by software
for reporting. Only instruments supported by Sensititre i.e. a simple mirror viewer,
Sensitouch, Vizion, Sensititre Autoreader ©, Optiread® and ARIS® must be used to
report results with CE IVD and FDA cleared Sensititre products, any other system
used will not be supported.

GPID Plate Layout

1 2 3 4
Urea* Esculin Arginine R3-D Galactopyranoside
(13g/L) (0.02g/L) (10g/L) MU (0.1g/L)
FR13

3-D-Ribofuranoside MU Rhamnose Alanine AMC Mannitol
(0.11g/L) (9g/L) (0.04g/L) (9g/L)
FR16 FR15
3-D Glucopyranoside Trehalose D-Alanine Maltose
MU (0.1g/L) (9g/L) AMC (0.05g/L) (9g/L)

FR 14 FR17
3-D Mannopyranoside Ornithine AMC (0.05g/L) Arginine AMC R-D-Glucuronide
MU (0.07g/L) FR19 (0.05g/L) MU (0.1g/L)

FR18 FR20 FR21
a-D-Glucopyranoside MU Cysteine AMC Glycerol Threonine AMC
(0.1g/L) (0.05g/L) (10g/L) (0.05g/L)
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FR22 FR23 FR24
F Methionine AMC (0.05g/L) Glucose Sucrose Proline AMC
FR25 (9g/L) (9g/L) (0.05g/L)
FR26
G Serine AMC 3-Methyl Citrulline AMC Pyroglutamate AMC
(0.05g/L) Glucoside (0.05¢/L) (0.05¢/L)
FR27 (9g/L) FR28 FR29
H Sorbitol Tyrosine AMC Leucine AMC Valine AMC
(9g/L) (0.05g/L) (0.05g/L) (0.05g/L)
FR30 FR31 FR32

*The UREA test requires an overlay of sterile mineral oil.

1. Sugar fermentation tests

Glucose, Glycerol, Maltose, Mannitol, B-Methylglucoside, Rhamnose, Sucrose,
Sorbitol, Trehalose, acid production reduces fluorescence of a pH sensitive
fluorophore.

2. Fluorogenic substrate tests

An enzyme substrate is linked to a fluorophore which abolishes fluorescence.
Enzymic cleavage of the linkage releases the fluorophore which is capable of
fluorescence. The tests are FR13 through FR32 on the plate test layout.

3. Other specific tests

Urea and Arginine hydrolysis increases pH and fluorescence.

Esculin is a fluorescent molecule which, when hydrolyzed, breaks down to non-
fluorescent products.

THE DATABASE

The Sensititre® GPID taxon list is shown in Appendix 1 and was developed by testing
over two thousand strains. Where species were known to be heterogeneous, large
numbers of strains from as many sources as possible were tested.

Environmental contaminants are included to avoid the possibility that they are
misidentified as pathogenic organisms.

PRECAUTIONS
These plates are intended for in vitro use only. This device is intended to be used
only by personnel with appropriate microbiology training.

Since living microorganisms used with this product can be infectious to the user,
proper handling and disposal methods should be used.

STORAGE AND SHELF LIFE
The plates should be stored at room temperature (15-25°C) away from direct
sunlight and direct heat. Each plate is packaged in foil with a silica gel desiccant. Do
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not use the plate if past its expiration date, if the desiccant color is not blue or orange
or the foil pouch is damaged.
Inoculate plate within 5 hours of removal from pouch.

PROCEDURE

Materials Included:

GPID plates, 10/box (sufficient to test 30 isolates)
Adhesive seals

Materials not Included [Product codes]:
Sensititre® demineralised water [T3339]
Mineral oil

Catalase reagent

Hippurate reagent

Optochin sensitivity discs

Coagulase reagent

Oxidase reagent

Ornithine reagent

Sensititre® doseheads (for use with Autolnoculator®/AIM®) [E3010]
Sensitre Autolnoculator® /AIM®[V3010/V3020]
Sensititre AutoReader®/OptiRead® or ARIS[V3029/V3030 or V3090]
Sensititre Vizion® [V2021]

Sensititre Nephelometer® [V3011]

0.5 McFarland turbidity standard [E1041]
Inoculating loops

50ul pipettor and disposable tips

Quiality control strains

Blood agar plates (5% sheep blood)
Incubator 34-36°C, non-CO,

Vortex mixer

Cotton swabs

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Specimens should be collected, transported, stored and then plated on non-selective
blood agar to give well-isolated colonies, using standard procedures.

INOCULATION PROCEDURE
Note: It is important to prepare inoculum from a fresh overnight culture.

1. Select 3-5 colonies from a fresh primary agar plate, emulsify in sterile water and
adjust to a 0.5 McFarland standard visually or using the Sensititre Nephelometer®.
Mix well.

2. Dispense 50uL into each well of the appropriate identification plate section by
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either:

a. Sensititre Autolnoculator.®/AIM®. Replace the tube cap with a Sensititre® single-
use dosehead and inoculate the plate according to the Autolnoculator® /AIM®
instructions; or

b. Manual pipette. Pour the broth into a sterile seed trough and inoculate the plate
using an appropriate pipette.

Inoculate suspension into the plate within 60 minutes.

3. Add mineral oil immediately after inoculation to wells 1A, 5A, and 9A ensuring that
well contents are completely covered with oil. The mineral oil can also be
dispensed using the Sensititre® Autolnoculator® AIM®.

4. Cover all wells with the adhesive seal.

5. It is recommended that a purity check is performed by culturing the bacterial
suspension onto a blood agar plate.

INCUBATION
Incubate plates at 34-36°C for 18 or 24 hours in the Sensititre® ARIS® or an off-line
incubator. Plates can be stacked up to 3 high.

Plates read after 18 hr incubation and giving NO ID may be incubated to 24 hr and
reread.

READING TEST RESULTS

No reagent addition is necessary prior to reading. Plates can only be read
automatically using the Sensititre® AutoReader® / OptiRead® or ARIS®. For details
refer to the appropriate User Manual.

CALCULATION OF IDENTIFICATION

Media fluorescence counts are compared to the appropriate test cut off to generate a
positive or negative reaction. The reaction pattern is converted into a biocode which
is compared to stored biocodes and is also used to determine a Wilcox probability
and thus the organism identification.

REPORTING

GPID generated identification will overwrite any existing identification. Refer to the
Sensititre® Software Instructions for further information. After taking clinical details
into account, an identification generated by the system may be altered by manually
editing.

Edit +/- string (Sensititre® Windows software only)
Individual test results can be displayed. Results near the test cut-off are highlighted
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and can be changed which prompts a recalculation. For further details refer to the
Sensititre® Software Instructions.

INTERPRETATION GUIDE
Excellent Identification has few or no tests against and second choice
is extremely unlikely.

Good Identification has few tests against.

Acceptable Identification has few tests against first choice, second and third
choices are possible but remain unlikely.

Low Selectivity Identification likely to be first, second, or third choices. Additional
tests may be required to separate the species.

Group ID. Identification to genus. The most probable identifications are
listed along with the group.

No ID probable Pattern of data is atypical and does not correspond to any taxon
in the database. Indicative of a mixed culture, severely
damaged strain, low inocula, calibration error, unclassified taxa
or taxa not included in the
database.

Tests Against

Test results that are unusual for the top scoring taxon are highlighted. This
information can be useful as an indicator of contamination, or the occurrence of a
rare biotype.

Repeated occurrence of a certain test against for many different species would
indicate either handling problems or plate error.

ADDITIONAL TESTING

Customers using Sensititre® for Windows software may choose to enter results of off-
line tests for Catalase, o hemolysis, B hemolysis, Hippurate, Optochin, Coagulase,
Oxidase, Yellow pigment or Ornithine at any time during plate setup.

In addition, the Sensititre® software will automatically prompt for additional test
results where they can resolve inconclusive identifications. Entry of additional test
results prompts the system to re-calculate and display the new identification for
review. The user may accept the new identification generated by the input of
additional test results, delay a decision pending further off-line work (e.g. serology),
or revert to the original system-generated identification with a simple command.

Oxidase
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The test should be performed according to the manufacturer’s instructions for the
product used.

Catalase

Add a drop of 3% hydrogen peroxide to a slide containing a heavy suspension of the
organism. Release of bubbles indicates a positive result. The test is used to
differentiate between Streptococcus (-) and Micrococcus (+) or Staphylococcus (+),
and between Listeria (+) or Corynebacteria (+) and Erysipelothrix (-).

Coagulase
Many commercial kits are available for performing an immediate spot test. It is used
to distinguish S. aureus (+) from coagulase negative staphylococci such as S.
epidermidis.

Alpha and beta hemolysis

o hemolysis is a green/brown zone surrounding a colony on a blood agar plate,
whereas 3 hemolysis shows as a clear zone surrounding the colony. Both are due to
breakdown of the blood. The test is useful to differentiate streptococci: S. pyogenes
is B hemolytic, oral streptococci are not § hemolytic; S. pneumoniae is oo hemolytic
while S. agalactiae is usually § hemolytic. Hemolysis results for Enterococcus spp.
must be taken from horse blood agar.

Sensitivity to Optochin

This test requires an overnight incubation. A standardized paper disc containing
optochin is placed on an appropriate agar plate inoculated with the test culture. The
plate is then incubated overnight. S. pneumoniae, unlike other streptococci, will show
a zone of inhibition of > 14 mm.

Hippurate hydrolysis
A suspension of organism is inoculated into a commercially prepared tube of
hippurate according to the manufacturer’s instructions. It is used to differentiate 3
hemolytic group B streptococci (S. agalactiae) which are positive and f hemolytic
group A (S. pyogenes).

Ornithine

The test should be performed according to manufacturer’'s instructions for the
product used.

It is useful for distinguishing Staphylococcus lugdunensis (+) from most other
staphylococci.

Yellow pigment

This test may be used to help differentiate Enterococcus casseliflavus which
produces yellow pigment. The pigment may be seen by collecting several colonies
from the purity plate on a cotton swab.
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Quinupristin/ Dalfopristin susceptibility

Susceptibility results for Quinupristin/ Dalfopristin can be helpful for distinguishing
between Enterococcus faecalis which is usually resistant (MIC >4ug/ml) and
Enterococcus faecium which is usually sensitive.

TABLE I: Differentiation of Listeria species
The following tests are recommended

B hemolysis  Rhamnose Xylose CAMP
Staph/Rhodo
L monocytogenes + + - +/-
L ivanovii + - + -+
L. innocua - \Y; - -/-
L. welshimeri - \% + -/
L. seeligeri + - + +/-
L. grayi - - - -/-

TABLE 2: Differentiation of Staphylococcus hominis/saprophyticus/warneri

group
The following additional tests may be used:

Novobiocin Anaerobic growth in
Disk susceptibility thioglycollate broth
Staphyloccus hominis Sensitive -
Staphyloccus saprophyticus Resistant (+) delayed reaction
Staphylococcus warneri Sensitive +

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The performance of the Sensititre® GPID Gram positive identification plate has been
established in evaluations at several clinical laboratories compared to a current
commercially available identification system. Agreement rates of 91 —100% were
seen for Enterococcus species, 94.1 to 100% for Staphylococcus species and 91.5
to 100% for Streptococcus species.

QUALITY CONTROL
The following organisms are recommended for independent laboratory assessment:
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Kocuria rosea (Micrococcus roseus) ATCC 186
Enterococcus faecalis ATCC 29212
Escherichia coli ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Staphylococcus epidermidis ATCC 700296

Quiality control isolates were selected to give a positive and negative reaction for
each test. Two Gram negative organisms have been included. They were selected
because they provide a unique pattern of useful positive / negative reactions, are
more readily maintained than alternative Gram positive organisms or are already
included as QC isolates for other routine laboratory procedures such as antimicrobial
susceptibility testing. Use of Gram negative isolates for QC of this product is
appropriate since the Sensititre® GPID product is based upon detection of preformed
enzymes resident in non - growing cell suspensions. Such enzymatic reactions are
independent of cell type.

Note: Quality control organisms are selected to provide a positive / negative reaction
for all tests. Organism identifications may vary from those stated in the QC Table.
The acceptability of product performance should be determined by comparison of
test results, not identification.

Those reactions expressed as POS or NEG are the required indicators for a plate to
pass quality control. The remaining reactions, listed as +, -, (+), (-) are expected
reactions. These are for information and not required for quality control.

TABLE 3a: Expected results for recommended QC organisms —

18hr.
K. rosea E. faecalis S. E.coli P. aeruginosa
Substrate ATCC ATCC epidermidis ATCC ATCC 27853
186 29212 ATCC 25922
700296
Urea - NEG POS ) (+)
FR16 NEG POS + + +
FR14 NEG POS - ) -
FR18 NEG POS - - -
FR22 (+) POS +) + NEG
FR25 (+) POS NEG + +
FR27 ) POS NEG + (-)
Sorbitol ) POS - (+) N
Esculin NEG POS - - -
Rhamnose NEG - - POS -
Trehalose NEG POS - + -
FR19 ) POS - + N

FR23 ) POS NEG + (+)
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Glucose NEG POS + + (+)
B-methyl-
glucoside NEG POS ©) ©) )
FR30 (+) POS NEG (+) +
Arginine NEG POS + + +
FR15 + POS NEG + +
FR17 POS ) N (-) )
FR20 (+) ) NEG POS +
Glycerol ) POS (+) + NEG
Sucrose NEG POS + - -
FR28 NEG POS - + (+)
FR31 O] POS NEG + +
FR13 NEG ) (+) POS -
Mannitol ) POS NEG + N
Maltose NEG POS (+) + -
FR21 - NEG - POS -
FR24 ) POS NEG + (+)
FR26 (+) NEG - (+) POS
FR29 (-) POS NEG - +
FR32 ) - NEG POS -
TABLE 3b: Expected results for recommended QC organisms —
24hr.
K. rosea E. faecalis S. E.coli P. aeruginosa
Substrate ATCC ATCC epidermidis ATCC ATCC 27853
186 29212 ATCC 25922
700296
Urea - NEG POS - +
FR16 NEG (+) POS + +
FR14 NEG POS - ) -
FR18 NEG POS - - -
FR22 (+) POS (+) + NEG
FR25 (+) POS NEG + +
FR27 ) POS NEG + )
Sorbitol ) POS NEG + -
Esculin NEG POS - - -
Rhamnose NEG - - POS -
Trehalose NEG POS - + -
FR19 ) POS NEG + (-)
FR23 ) POS NEG + (+)
Glucose NEG POS + + (+)
p-methyl- NEG POS : O :

glucoside
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FR30 +) POS NEG + +)
Arginine NEG POS + + +
FR15 + POS NEG + +
FR17 POS NEG - - )
FR20 (+) - NEG POS +
Glycerol ) POS + + NEG
Sucrose NEG POS + - -
FR28 NEG POS - + +)
FR31 ) POS NEG + +
FR13 NEG ©) (+) POS -
Mannitol ) POS NEG + -
Maltose NEG POS + + -
FR21 - NEG - POS -
FR24 - POS NEG + +)
FR26 +) NEG - + POS
FR29 ) POS NEG - +
FR32 ) - NEG POS -
POS = Positive control for the indicated substrate

NEG = Negative control for the indicated substrate

+ = Positive

- = Negative

(+) = Variable: usually positive, but may be occasionally negative

) = Variable: usually negative, but may be occasionally positive

Contact your Sensititre® Distributor or TREK Diagnostic Systems in the event that
quality control discrepancies cannot be resolved.

APPENDIX 1: Organisms included in the GPID Identification databases

Aerococcus viridans Staphylococcus aureus subsp aureus
Arcanobacterium pyogenes Staphylococcus capitis subsp capitis

Bacillus cereus Stapylococcus epidermidis

Bacillus thuringiensis Staphylococcus haemolyticus
Corynebacterium species Staphylococcus hominis subsp hominis
Enterococcus avium Staphylococcus lugdunensis

Enterococcus casseliflavus Staphylococcus saprophyticus subsp
Enterococcus durans saprophyticus

Enterococcus faecalis Staphylococcus warneri

Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae

Erysipelothrix rhusiopathiae Streptococcus anginosus

Gemella haemolysans Streptococcus bovis

Kocuria rosea Streptococcus constellatus subsp constellatus
Kocuria species Streptococcus dysgalactaie subsp equisimilis

Kytococcus species Streptococcus group G

10
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Listeria innocua Streptococcus mitis
Listeria monocytogenes Streptococcus mutans
Listeria species Streptococcus pneumoniae
Micrococcus luteus Streptococcus pyogenes
Micrococcus species Streptococcus salivarius
Rhodococcus equii Streptococcus sanguinis

Streptococcus uberis
LIMITATIONS

1. GPID plates cannot be read manually.

2. GPID plates permit automated identification of those Gram positive taxa contained
in the Sensititre® database (Appendix 1). Reactions produced by members of other
bacterial species will not yield a correct result.

3. GPID Identifications will only be valid for Gram positive isolates grown on blood
agar plates.

4. Final interpretation must be left to the discretion of the microbiologist and
additional tests may be needed to confirm the identity of the test organism. Many
other factors may be taken into consideration in arriving at the final result, including
the source of the specimen, the patient’'s history, colonial and microscopic
morphology, Gram stain results, motility, serology and antimicrobial susceptibility
patterns.

BIBLIOGRAPHY
1. Kelly, T; Knapp, C; Jenkins, S; Mulholland, P; Gilligan, P; and Rodgers, E. (1998).

Comparative evaluation of the new Sensititre® AP90 gram positive identification
system to the Vitek GPI test card. American Society of Microbiology. Abstract C4.

DISCLAIMER
The information provided in this technical insert is current at the time of printing and
may change without notice.

The latest information can be downloaded from www.trekds.com\techinfo or by
contacting TREK Technical services.
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SENSITITRE® GPID
PANEL PARA IDENTIFICACION DE BACTERIAS
GRAMPOSITIVASis8 0 24 horas

Para uso diagndstico in vitro

Para informacion completa sobre la placa, incluidos su distribucion, el control de calidad,
visite la pagina www.trekds.com/techinfo. Se le solicitara el cédigo de placa y numero de
lote.

APLICACIONES PREVISTAS
La placa Sensititre® GPID es un producto de diagnéstico in vitro para la identificacion
automatizada de y bacterias gram positivas.

RESUMEN Y PRINCIPIOS DE USO

Cada placa GPID contiene tres secciones con 32 pruebas bioguimicas secas cada una. Las
pruebas incluyen medios bioquimicos clasicos reformulados para lectura fluorométrica, y pruebas
gue utilizan substratos fluorogénicos. Las placas se incuban a 34-36 °C y deben leerse
transcurridas 18 o 24 horas en el Sensititre AutoReader® /OptiRead® o ARIS® para comprobar la
presencia 0 ausencia de fluorescencia. El software analiza los datos para la realizacion de
informes. Para informar resultados con productos Sensititre autorizados por la directiva CE IVD y
la FDA solo se deben utilizar instrumentos soportados por Sensititre, es decir, un visor de espejo
sencillo, Sensitouch, Vizion, Sensititre Autoreader, Optiread y ARIS; ningln otro sistema sera
soportado.

Composicion del panel GPID

1 2 3 4
A Urea* Esculina Arginina 3-D-Galactopiranésido
(13g/L) (0.02g/L) (10g/L) MU (0.1g/L)
FR13
B 3-D-Ribofuranésido Ramnosa Alanina AMC Manitol
MU (0.11g/L) (9g/L) (0.04g/L) (9g/L)
FR16 FR15
C 3-D- Glucopiranésido Trehalosa D-Alanina Maltosa
MU (0.1g/L) (9g/L) AMC (0.05g/L) (9g/L)
FR14 FR17
D 3-D-Manopiranésido Ornitina AMC Arginina AMC 3-D Glucurénido
MU (0.07g/L) (0.05g/L) (0.05¢/L) MU (0.1g/L)
FR18 FR19 FR20 FR21
E o-D- Glucopiranésido Cisteina AMC Glicerol Treonina AMC
MU (0.1g/L) (0.05g/L) (9.68g/L) (0.05g/L)
FR22 FR23 FR24
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F Metionina AMC (0.05g/L) Glucosa Sacarosa Prolina AMC
FR25 (9g/L) (9g/L) (0.05g/L)
FR26
G Serina AMC 3-MetilGlucosido Citrulina AMC Piroglutamato AMC
(0.05g/L) (9g/L) (0.05g/L) (0.05g/L)
FR27 FR28 FR29
H Sorbitol Tirosina AMC Leucina AMC Valina AMC
(9g/L) (0.05g/L) (0.05g/L) (0.05g/L)
FR30 FR31 FR32

*El test UREA requiere la adicidon de aceite mineral esteéril

1. Pruebas de fermentacion de azucar
Glucosa, Glicerol, Maltosa, Manitol, B-Metilglucésido, Ramnosa, Sacarosa, Sorbitol, Trehalosa.
La produccion de acido reduce la fluorescencia de un fluoréforo sensible al pH.

2. Pruebas de substrato fluorogénico

El substrato enzimaticoesta vinculado a un fluoréforo que suprime la fluorescencia. La ruptura
enzimatica de la unién libera el fluor6foro con capacidad de fluorescencia. Las pruebas son FR13
hasta FR32 en el disefio de pruebas en placa.

3. Otras pruebas especificas

La hidrdlisis de la urea y la arginina incrementa el pH y la fluorescencia.

La esculina es una molécula fluorescente que, al hidrolizarse, se descompone en productos no
fluorescentes.

BASE DE DATOS

En el Apéndice 1, se incluye la lista de taxones Sensititre® GPID. Esta lista se ha desarrollado a
partir de la realizacion de pruebas a mas de dos mil cepas. En caso de especies heterogéneas,
se comprobo un gran numero de cepas de la mayor cantidad de fuentes posible.

Se incluyen los contaminantes ambientales con el fin de evitar la posibilidad de identificarlos
incorrectamente como organismos patogénicos.

PRECAUCIONES
Estas placas estan destinadas Unicamente al uso in vitro. Este producto Unicamente debe
utilizarlo personal con la formacion adecuada en microbiologia.

El producto puede ser utilizado con microorganismos patdgenos, por lo que deben emplearse
métodos adecuados para su manejo y eliminacion.

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Las placas deben almacenarse a temperatura ambiente (15-25 °C) , alejadas de la luz solar y el
calor directos. Cada placa esta embalada en papel de aluminio, con un desecante de gel de silice.
No utilice las placas si se ha sobrepasado la fecha de caducidad, si el color del desecante no es
azul o naranja o si el embalaje de aluminio esta dafado.

El placa debe ser inoculado antes de transcurridas 5 horas.

14



PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados:

Placas GPID, 10/caja (suficientes para identificar 30 aislados)
Laminas adhesivas

Materiales necesarios pero no suministrados [Referencia TREK de producto]:
Agua desmineralizada Sensititre® [T3339]

Aceite mineral

Reactivo de catalasa

Reactivo de hipurato

Discos de sensibilidad a la optoquina

Reactivo de coagulasa

Reactivo de Ornitina

Reactivo de oxidasa

Cabezales dosificadores Sensititre® (para utilizar con el Autolnoculator®/AIM® [E3010]
Autolnoculator®/AIM® Sensititre® [V3010/V3020]
AutoReader®/OptiRead® o ARIS Sensititre® [V3029/V3030 o V3090]
Vizion Sensititre®[V2021]

Nephelometer Sensititre®[V3011]

Estandar de turbidez McFarland 0,5 [E1041]

Asas de siembra

Pipeta de 50ul y puntas desechables

Cepas de control de calidad

Placas de agar sangre (5% sangre de oveja)

Incubadora 34-36 °C, no de CO;

Agitador de vértex

Torunda de algodon

RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION

Las muestras deben obtenerse, transportarse, almacenarse y sembrarse en placas de
agar sangre o no selectivo que proporcione colonias bien aisladas mediante
procedimientos estandar.

PROCEDIMIENTO DE INOCULACION

Nota: es importante preparar el indculo a partir de un cultivo fresco dejado toda la noche.

1. Seleccione 3-5 colonias de una placa de agar primaria, emulsifique en agua estéril y
ajuste visualmente a un estandar McFarland 0,5 o mediante un Nephelometer®
Sensititre®. Mezcle bien.

2. Vierta 50ul en cada pocillo de la seccion de placa de identificacion correspondiente
mediante cualquiera de los siguientes métodos:

a. Autolnoculator®/AIM® Sensititre®. Sustituya el tapon del tubo por un cabezal de
dosis de un solo uso Sensititre® e inocule la placa segun las instrucciones del
Autolnoculator®/AIM®; o

b. Pipeta manual. Vierta el caldo en una batea estéril e inocule la placa por medio de
una pipeta adecuada.

Inocule la suspension en la placa antes de 60 minutos.

3. Afada aceite mineral inmediatamente después de inocular en los pocillos 1A, 5A, y
9A y asegurese de que el contenido del pocillo estd completamente cubierto de
aceite. El aceite mineral también puede dispensarse con el Autolnoculator/AIM®
Sensititre®.

4. Tape todos los pocillos con la lamina adhesiva.
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5. Se recomienda realizar una comprobacion de la pureza cultivando la suspension
bacteriana en una placa de agar sangre.

INCUBACION
Incube las placas a 34-36 °C durante 18 o 24 horas en el ARIS Sensititre® 0 en una
incubadora. Se pueden apilar hasta 3 placas.

Si tras una incubacion de 18 horas no se llega a una identificacion, las placas pueden ser
reincubadas y leidas a las 24 horas.

LECTURA DE LOS RESULTADOS DE PRUEBAS

NoO es necesario agregar un reactivo antes de la lectura. Las placas s6lo pueden leerse
autométicamente utilizando el AutoReader’/OptiRead® o ARIS Sensititre®. Para obtener
mas informacion,

consulte el manual del usuario correspondiente.

CALCULO DE LA IDENTIFICACION

Los recuentos de fluorescencia de los medios se comparan con el corte de la prueba
correspondiente para generar una reaccion positiva o negativa. La pauta de reaccion se
convierte a un biocodigo que se compara con otros biocddigos almacenados. Este
biocédigo se utiliza también para determinar una probabilidad Wilcox y, asi, la
identificacion del organismao.

INFORME DE RESULTADOS

Las identificaciones generadas por GPID sobrescriben cualquier identificacién existente.
Consulte las instrucciones del software Sensititre® para obtener mas informacion
Después de tener en cuenta los detalles clinicos, se puede modificar una identificacion
generada por el sistema mediante una edicibn manual.

Cadena Edit+/- (sOlo software Sensititre® para Windows)
Los resultados de las pruebas pueden mostrarse individualmente. Los resultados
proximos al corte de la prueba estan resaltados y se pueden cambiar, lo que induce un
segundo célculo. Para obtener mas detalles, consulte las instrucciones del software
Sensititre®.

GUIA DE INTERPRETACION

Excelente La identificacion tiene muy pocas pruebas o ninguna prueba en
contra y una segunda opcion es muy poco probable.

Buena La identificacion tiene pocas pruebas en contra.

Aceptable La identificacion tiene pocas pruebas en contra como primera
opcion. Una segunda o tercera opcién es posible, pero sigue
siendo poco probable.

Baja selectividad Es posible que la identificacion sea la primera, segunda o tercera
opcion. Puede ser necesaria la realizacion de pruebas
adicionales para separar las especies.

ID de grupo. La identificacion en género. Las identificaciones mas probables
estan indicadas con el grupo.

No hay ID probable La pauta de datos es atipica y no corresponde con ningun taxon
de la base de datos. Indicador de un cultivo mixto, cepa con
dafios graves, inoculos bajos, error de calibracion, taxones no
clasificados o taxones no incluidos en la base de datos.



Pruebas en contra

Los resultados de pruebas que no son comunes para los taxones de puntuacion superior
aparecen resaltados. Esta informacién puede ser utii como un indicador de
contaminacion o de presencia de biotipo atipico.

La aparicion repetida de una determinada prueba en contra para muchas especies
diferentes indicaria problemas de manipulacién o un error de placa.

PRUEBAS ADICIONALES

Los usuarios que utilicen el software Sensititre® para Windows pueden introducir los
resultados de pruebas adicionales para catalasa, a hemdlisis, B hemdlisis, hipurato,
optoquina, coagulasa, oxidasa, Pigmento amarillo o Ornitina en cualquier momento de la
preparacion de las placas.

Ademas, el software Sensititre® solicita automaticamente los resultados de las pruebas
adicionales cuando puedan resolver las identificaciones no concluyentes. La introduccion
de los resultados de las pruebas adicionales hace que el sistema vuelva a calcular y
mostrar la nueva identificaciébn para su revision. El usuario puede aceptar la nueva
identificacion generada por la introduccion de resultados de pruebas adicionales, retrasar
una decisién que precise mas trabajos auxiliares (ej.: serologia) o restablecer la
identificacion original generada por el sistema con un simple comando.

Oxidasa
La prueba debe realizarse segun las instrucciones del fabricante del producto utilizado.

Catalasa

Agregue una gota de peréxido de hidrogeno 3% sobre un porta en el que se ha
depositado una suspension concentrada del organismo. La liberacion de burbujas indica
un resultado positivo. La prueba se utiliza para diferenciar entre Streptococcus (-) y
Micrococcus (+) o Staphylococcus (+), y Listeria (+) o Corynabacteria (+) y Erysipelotrhix

().

Coagulasa
Existen muchos kits comerciales para realizar una prueba in situ inmediata. Se utiliza
para distinguir S. aureus (+) de los estreptococos coagulasa negativos, tales como S.
epidermidis.

Alfa'y beta hemdlisis

La o hemolisis es un halo verde/marrdn que rodea una colonia en una placa de agar
sangre, mientras que la B hemdlisis se muestra como un halo clara alrededor de la
colonia. Las dos hemdlisis se producen por la descomposicion de la sangre. La prueba
es util para diferenciar los estreptococos: S. pyogenes es 3 hemolitico, los estreptococos
orales no son 3 hemoliticos; S. pneumoniae es a hemolitico, mientras que S. agalactiae
es normalmente § hemolitico. Los resultados de la hemdlisis correspondientes a la
bacteria Enterococcus spp. deben obtenerse a partir de agar sangre (sangre de caballo).

Sensibilidad a la optoquina

Esta prueba requiere una incubacion durante la noche. Se coloca un disco de papel
estandarizado con optoquina en una placa de agar adecuada inoculada con el cultivo de
prueba. La placa se incuba durante la noche. S. pneumoniae, a diferencia de otros
estreptococos, presenta una zona de inhibicion de > 14 mm.
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Hidrdlisis de hipurato

Se inocula una suspension de organismo en un tubo de hipurato ya preparado de fabrica
segun las instrucciones del fabricante. Se utiliza para diferenciar estreptococos
hemoliticos.

Ornitina

El ensayo se debe realizar segun las instrucciones suministradas por el fabricante del
producto. Resulta de utilidad para distinguir Staphylococcus lugdunensis (+) de la
mayoria de los demas estafilococos.

Pigmento amarillo

Este ensayo puede facilitar la diferenciacion de Enterococcus casseliflavus, que produce
un pigmento amarillo. El pigmento se puede observar recogiendo varias colonias de la
placa de pureza con una torunda de algodon.

Sensibilidad a la quinupristina/dalfopristina

Los resultados de la prueba de sensibilidad a la quinupristina/dalfopristina pueden
resultar muy utiles a la hora de distinguir entre la bacteria Enterococcus faecalis, que
normalmente es resistente (MIC > 4 pug/ml) y la Enterococcus faecium, por norma general
sensible.

TABLA 1: Diferenciacion de especies de Listeria
Se recomienda realizar las siguientes pruebas:

B Ramnosa Xilosa CAMP
hemo Staph/Rhodo
lisis

L monocytogenes + + - +/-

L ivanovii + - + -[+

L. innocua - \ - -/-

L. welshimeri - \ + -/-

L. seeligeri + - + +/-

L. grayi - - - -/-

TABLA 2: Diferenciacion del grupo Staphylococcus hominis/saprofiticus/warneri
Se pueden utilizar las siguientes pruebas:

Sensibilidad a la Crecimiento anaerobio en
Novobiocina caldo tioglicolato
Staphyloccus hominis Sensible -
Staphyloccus saprophyticus Resistente (+)reaccion tardia

Staphylococcus warneri Sensible +
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CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El rendimiento de la placa de identificacion gram positiva Sensititre® GPID se ha
establecido por medio de evaluaciones en varios laboratorios clinicos en comparacion
con un sistema de identificacion actual disponible en el mercado. Se observaron indices
de conformidad del 91 al 100% para especies de enterococos, del 94,1 al 100% para
especies de estafilococos y del 91,5 al 100% para especies de estreptococos.

CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda utilizar los siguientes organismos para la evaluaciéon en laboratorio
independiente:

Kocuria rosea (Micrococcus roseus) ATCC 186
Enterococcus faecalis ATCC 29212
Escherichia coli ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27583
Staphylococcus epidermidis ATCC 700296

Se seleccionaron cepas de control de calidad para obtener una reaccion negativa y
positiva para cada prueba. Se han incluido dos organismos gram negativos. Estos
organismos se seleccionaron porque ofrecen una pauta exclusiva de reacciones
positivas/negativas, se mantienen mejor que los organismos gram positivos 0 ya se
incluyen como aislados de garantia de calidad en otros procedimientos habituales de
laboratorio, tales como pruebas de sensibilidad antimicrobiana. El uso de aislados gram
negativos de garantia de calidad para este producto es adecuado, ya que el producto
Sensititre® GPID esta basado en la deteccion de enzimas residentes en suspensiones de
células sin crecimiento. Estas reacciones enzimaticas son independientes del tipo de
célula.

Nota: los organismos de control de calidad se seleccionan para ofrecer una reaccion
positiva/negativa en todas las pruebas. Las identificaciones de organismos pueden variar
con respecto a las indicadas en la Tabla de garantia de calidad. La aceptabilidad del
rendimiento del producto debe determinarse comparando los resultados de las pruebas,
no la identificacion.

Las reacciones indicadas con POS o NEG son los indicadores necesarios para que una
placa supere el control de calidad. Las reacciones restantes, indicadas con +, -, (+), (-)
son reacciones previstas. Estas reacciones tienen una finalidad informativa y no son
necesarias para el control de calidad.

19



TABLA 3a: Resultados previstos para organismos de control de calidad

Substrate

Urea
FR16
FR14
FR18
FR22
FR25
FR27
Sorbitol
Esculina
Ramnosa
Trehalosa
FR19
FR23
Glucosa
B-metil-glucosido
FR30
Arginina
FR15
FR17
FR20
Glicerol
Sacarosa
FR28
FR31
FR13
Manitol
Maltosa
FR21
FR24
FR26
FR29
FR32

recomendados - 18hr

K.rosea E.faecalis S. epidermidis E.coli P. aeruginosa
ATCC ATCC ATCC ATCC ATCC 27853
186 29212 700296 25922
- NEG POS (-) (+)
NEG POS + + +
NEG POS - (-) -
NEG POS - - -
(+) POS (+) + NEG
(+) POS NEG + +

(-) POS NEG + (-)

) POS - (+) N
NEG POS - - -
NEG - - POS -
NEG POS - + -

) POS - + N

(-) POS NEG + (+)
NEG POS + + (+)
NEG POS (-) (-) -

(+) POS NEG (+) +
NEG POS + + +

+ POS NEG + +
POS Q) N () Q)

(+) ) NEG POS +

-) POS (+) + NEG
NEG POS + - -
NEG POS - + (+)

(-) POS NEG + +
NEG ¢) (+) POS -

(-) POS NEG + N
NEG POS (+) + -

- NEG - POS -
) POS NEG + (+)
(+) NEG - (+) POS
) POS NEG - +
(-) - NEG POS -
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TABLA 3b: Resultados previstos para organismos de control de calidad
recomendados - 24hr

K. rosea E. faecalis S. epidermidis E.coli P. aeruginosa

Substrato ATCC 186  ATCC 29212 ATCC 700296 ATCC ATCC 27853
25922

Urea - NEG POS - +
FR16 NEG (+) POS + +
FR14 NEG POS - ) -
FR18 NEG POS - - -
FR22 (+) POS (+) + NEG
FR25 (+) POS NEG + +
FR27 -) POS NEG + -)
Sorbitol ) POS NEG + -
Esculina NEG POS - - -
Ramnosa NEG - - POS -
Trehalosa NEG POS - + -
FR19 ) POS NEG + )
FR23 -) POS NEG + (+)
Glucosa NEG POS + + (+)
B-metil- NEG POS - -) -
glucosido
FR30 (+) POS NEG + (+)
Arginina NEG POS + + +
FR15 + POS NEG + +
FR17 POS NEG - - )
FR20 (+) - NEG POS +
Glicerol ) POS + + NEG
Sacarosa NEG POS + - -
FR28 NEG POS - + (+)
FR31 ) POS NEG + +
FR13 NEG ©) (+) POS -
Manitol ) POS NEG + -
Maltosa NEG POS + + -
FR21 - NEG - POS -
FR24 - POS NEG + (+)
FR26 (+) NEG - + POS
FR29 ) POS NEG - +
FR32 ) - NEG POS -
POS = Control positivo para el substrato indicado
NEG = Control negativo para el substrato indicado
+ = Positivo
- = Negativo
(+) = Variable: normalmente positivo, pero puede ser negativo ocasionalmente
) = Variable: normalmente negativo, pero puede ser positivo ocasionalmente

Pdngase en contacto con su distribuidor de Sensititre® o con TREK Diagnostic Systems
en caso de que no se puedan solucionar los problemas de control de calidad.
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APENDICE 1: Organismos incluidos en las bases de datos de identificacion GPID

Aerococcus viridans
Arcanobacterium pyogenes
Bacillus cereus

Bacillus thuringiensis
Corynebacterium species
Enterococcus avium
Enterococcus casseliflavus
Enterococcus durans
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Erysipelothrix rhusiopathiae
Gemella haemolysans
Kocuria rosea

Kocuria species
Kytococcus species
Listeria innocua

Listeria monocytogenes
Listeria species
Micrococcus luteus
Micrococcus species
Rhodococcus equii

LIMITACIONES

Staphylococcus aureus subsp aureus
Staphylococcus capitis subsp capitis
Stapylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis subsp hominis
Staphylococcus lugdunensis
Staphylococcus saprophyticus subsp
saprophyticus

Staphylococcus warneri

Streptococcus agalactiae
Streptococcus anginosus
Streptococcus bovis

Streptococcus constellatus subsp constellatus
Streptococcus dysgalactaie subsp equisimilis
Streptococcus group G

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinis
Streptococcus uberis

1. Las placas (GPID) no pueden leerse manualmente.

2. Las placas (GPID) permiten una identificacion automatizada de los taxones (gram
positivos) incluidos en la base de datos Sensititre® (Apéndice 1). Las reacciones
producidas por otras especies bacterianas no produciran un resultado correcto.

3. Las identificaciones de GPID sélo seran validas para aislados gram positivos que han
crecido en placas de agar sangre.

4. La interpretacion final debe dejarse a criterio del microbidlogo y es posible que sea
necesario realizar pruebas adicionales para confirmar la identidad del organismo objeto
de la prueba. Pueden tenerse en cuenta muchos otros factores para llegar al resultado
final, como el origen de la muestra, el historial del paciente, la morfologia microscopica y
de las colonias, los resultados de las tinciones gram, la motilidad, la serologia y las
pautas de sensibilidad antimicrobiana.

BIBLIOGRAFIA
1. Kelly, T; Knapp, C; Jenkins, S; Mulholland, P; Gilligan, P; and Rodgers, E. (1998).

Comparative evaluation of the new Sensititre® AP90 gram positive identification system to
the Vitek GPI test card. American Society of Microbiology. Abstract C4.
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DIAGNOSTIC SYSTEMS

SENSITITRE® GPID
PANNELLO IDENTIFICAZIONE
BATTERI GRAM POSITIVI

18 0 24 ore
Solo per uso diagnostico in vitro
Per informazioni complete sulle piastre, quali la struttura, i dati di controllo

gualita, visitare il sito Web www.trekds.com/techinfo. Nel sito verranno richiesti
il codice e il numero di lotto di ciascuna piastra.

USO PREVISTO
Il pannello GPID Sensititre® & un prodotto diagnostico in vitro per l'identificazione
automatizzata di batteri Gram-positivi.

SOMMARIO E PRINCIPI DI IMPIEGO

Ogni pannello GPID contiene tre sezioni, ciascuna contenente 32 test biochimici in
forma disidratata. Questi test includono terreni di coltura biochimici riformulati per la
lettura fluorometrica e test che utilizzano substrati fluorogenici.

| pannelli vengono incubate a 34-36°C e devono essere letti dopo 18 0 24 ore con
Sensititre AutoReader®/OptiRead® o con ARIS® per verificare la presenza o assenza
di fluorescenza. | dati vengono analizzati tramite software per poter refertare i
risultati. Solo strumenti supportati da Sensititre, quali un semplice visore a specchio,
Sensitouch, Vizion, Sensititre Autoreader, Optiread e ARIS devono essere utilizzati
per refertare i risultati con prodotti per IVD marcati CE e approvati dalla FDA
statunitense. Qualsiasi altro sistema utilizzato non sara supportato.

GPID Schema del Pannello

1 2 3 4
A Urea* Esculina Arginina 3-D-Galactopyranoside MU
(13g/L) (0.02g/L) (10g/L) (0.1g/L)
FR13
B 3-D-Ribofuranoside MU Ramnosio Alanina AMC Mannitolo
(0.11g/L) (9g/L) (0.04g/L) (9g/L)
FR16 FR15
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3-D-Glucopiranoside MU Trealosio D-Alanina Maltosio
(0.1g/L) (9g/L) AMC (0.05g/L) (9g/L)
FR14 FR17
3-D Mannopiranoside MU Ornitina AMC Arginina AMC 3-D-Glucuronide MU
(0.07g/L) (0.05g/L) (0.05g/L) (0.1g/L)
FR18 FR19 FR20 FR21
a-D-Glucopiranoside MU (0.1g/L) | Cisteina AMC Glicerolo Treonina AMC
FR22 (0.05g/L) (10g/L) (0.05g/L)
FR23 FR24
Metionina AMC (0.05g/L) Glucosio Saccarosio Prolina AMC
FR25 (9g/L) (8g/L) (0.05g/L)
FR26
Serina AMC 3-Methyl Citrulina AMC Pyroglutamate AMC
(0.05¢/L) Glucoside (0.05¢/L) (0.05¢/L)
FR27 (9g/L) FR28 FR29
Sorbitolo Tirosine AMC Leucina AMC Valina AMC
(9g/L) (0.05g/L) (0.05¢/L) (0.05g/L)
FR30 FR31 FR32

*|| test dell’ UREA richiede 'aggiunta di olio minerale sterile.

1. Test di fermentazione degli zuccheri

Glucosio, Glicerolo, Maltosio, Mannitolo, B-Metilglucoside, Ramnosio, Saccarosio,
Sorbitolo, Trealosio. La produzione di acido riduce la fluorescenza di fluorofori pH-
sensibili.

2. Test di substrati fluorogenici

Un substrato enzimatico é legato ad un fluoroforo, che elimina la fluorescenza. La
scissione enzimatica del legame rilascia il fluoroforo, che e in grado di emettere
fluorescenza. | test sono da FR13 a FR32 sullo schema del pannello.

3. Altri test specifici

L’idrolisi di Urea e Arginina aumenta il pH e la fluorescenza.

L’Esculina € una molecola fluorescente che, quando idrolizzata, si disgrega in
prodotti non fluorescenti.

IL DATABASE
L'elenco degli organismi identificati dal pannello GPID Sensititre® & riportato in
Appendice 1 ed é stato sviluppato testando oltre duemila ceppi. Per le specie note
come eterogenee, € stato testato un elevato numero di ceppi provenienti da quante
piu fonti possibili.
Sono inclusi contaminanti ambientali per evitare la possibilita che vengano
erroneamente identificati come organismi patogeni.
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PRECAUZIONI
Questi pannelli sono esclusivamente per l'uso in vitro. Questo tipo di test deve
essere utilizzato solo da personale competente nel campo della microbiologia.

Visto che con questo prodotto si testano microrganismi viventi, che potrebbero
rappresentare fonte di infezione per l'utlizzatore, si consiglia di fare uso di metodi di
trattamento e di eliminazione adeguati.

CONSERVAZIONE E DURATA
Conservare i pannelli a temperatura ambiente (15-25°C) al riparo dalla luce diretta
del sole e dal calore. Ogni pannello &€ imballato in fogli di alluminio con all'interno un
essiccante a base di gel di silice. Non utilizzare il pannello se I'essiccante non e di
colore blu o arancione o se il sacchetto di imballaggio € danneggiato o se si € oltre la
data di scadenza.
Inoculare il pannello entro 5 ore da quando e stato rimosso dall'imballaggio.
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PROCEDURA
Materiali inclusi :
Pannelli GPID, 10 per confezione (sufficienti per testare 30 isolati)
Pellicola adesiva

Materiali_non inclusi (TREK Codice prodotto):
Acqua demineralizzata Sensititre® [T3339]

Olio minerale

Catalasi

Ippurato

Dischi di sensibilita all'optochina

Coagulasi

Ossidasi

Ornitasi

Tappi dosatori Sensititre® (da utilizzare con Autolnoculator®/AIM®) [E3010]
Autolnoculator®/AIM® Sensititre® [V3010/V/3020]
AutoReader®/OptiRead® o ARIS Sensititre® [V3029/V3030 or V3090]
Vizion® Sensititre® [V2021]

Nephelometer® Sensititre® [V3011]

Standard di torbidita McFarland 0.5 [E1041]
Anse calibrate di inoculazione

Pipetta da 50ul e puntali monouso

Ceppi di controllo qualita

Piastre di agar sangue (5% sangue di pecora)
Incubatore a 34-36°C, senza CO,

Vortex

Tamponcino di cotone

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
| campioni devono essere prelevati, raccolti, conservati e quindi seminati su agar
sangue non selettivo per ottenere colonie ben isolate, come da procedure standard.

PROCEDURA DI INOCULO
Nota: E importante preparare linoculo da una coltura fresca incubata il giorno
precedente.

1.Trasferire 3-5 colonie da una piastra di agar primario ed emulsionare in acqua sterile,
aggiustare ad uno standard di 0,5 McFarland visivamente o utilizzando |l
Nephelometer® Sensititre®. Mescolare con cura.

2. Inoculare 50uL in ciascun pozzetto della sezione della piastra di identificazione
relativa tramite:
a. Autolnoculator®/ AIM® Sensititre®. Sostituire il tappo della provetta con un tappo
dosatore Sensititre® monouso e inoculare il pannello secondo le istruzioni
dell’Autolnoculator®/AIM®.
Oppure:

b. Pipetta manuale. Versare la sospensione in un contenitore sterile e inoculare il
pannello utilizzando una pipetta adeguata.
Inoculare la sospensione nel pannello entro 60 minuti.

3. Aggiungere olio minerale immediatamente dopo l'inoculo della sospensionee nei

pozzetti 1A, 5A e 9 accertandosi che il contenuto dei pozzetti sia completamente
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ricoperto di olio. L'olio minerale pu0d essere inoculato anche tramite
I'’Autolnoculator®/AIM® Sensititre®.
4.  Coprire tutti i pozzetti con la pellicola adesiva.

5. Si consiglia di eseguire un controllo della purezza seminando la sospensione su
una piastra di agar sangue.

INCUBAZIONE
Incubare le piastre a 34-36°C per 18 0 24 ore nel’ARIS Sensititre® o in un’incubatore
esterno ivi € possibile impilare fino a 3 piastre.

Pannelli letti dopo 18 ore che danno come risultato NO ID possono essere incubati a 24
ore e poi riletti.

LETTURA DEI RISULTATI DEL TEST

Prima della lettura non occorre aggiungere alcun reagente. Le piastre possono essere
lette solo automaticamente utilizzando I’ AutoReader®/OptiRead® o I'ARIS Sensititre®.
Per maggiori dettagli, consultare il Manuale Utente.

CALCOLO DELL’'IDENTIFICAZIONE

| valori della fluorescenza vengono confrontati con appropriati cut off per generare una
reazione positiva o negativa. Lo schema di reazione viene convertito in un bio-codice
che viene confrontato con bio-codici memorizzati e che viene utilizzato anche per
determinare la probabilita Wilcox e quindi I'identificazione dell'organismo.

PRESENTAZIONE DEI RISULTATI

Un’identificazione generata dal pannello GPID riscrive eventuali identificazioni esistenti.
Per maggiori informazioni, fare riferimento alle istruzioni del software Sensititre®.

Dopo aver considerato i dettagli clinici, € possibile modificare manualmente
un’identificazione generata dal sistema.

Modifica+/- a filo (solo con il software Sensititre® per Windows)

E possibile visualizzare i singoli risultati dei test. Vengono evidenziati i risultati vicini ai
cut off dei test, una volta cambiati ha inizio il ricalcolo. Per maggiori dettagli, consultare
le istruzioni del software Sensititre®.

GUIDA ALL'INTERPRETAZIONE

Eccellente L’identificazione ha pochi test contrari o non ne ha ed una seconda
scelta é estremamente improbabile.

Buono L’'identificazione ha alcuni test contrari.

Accettabile L’identificazione di prima scelta ha alcun test contrari; la seconda e
la terza scelta sono possibili ma restano improbabili.

Bassa selettivita L’identificazione potrebbe essere la prima, la seconda o la terza
scelta. Potrebbero essere necessari test aggiuntivi per separare le
specie.

Identif. Gruppo Identificazione del genere, le identificazioni piu probabili sono

elencate con il gruppo.
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Nessuna identif Il profilo dei dati e atipico e non corrisponde
ad alcun taxon nel database. E indicativo di colture miste, ceppi
gravemente danneggiati, poco inoculo, errore di calibrazione, taxa
non classificati o non inclusi nel database.

Test contrari
| risultati di test, insoliti per i taxa riportati in cima, vengono evidenziati. Questa
informazione puo essere utile come indicazione di contaminazione o della presenza di
un biotipo raro.

Il verificarsi ripetuto di certi test contrari per molte specie diverse potrebbe indicare
problemi di manipolazione o errori nella piastra.

TEST ADDIZIONALI
| clienti che utilizzano il software Sensititre® per Windows possono scegliere di inserire i
risultati dei test addizionali per catalasi, o emolisi, 3 emolisi, appurato, optochina,
coagulasi, ossidasi, Pigmento giallo o Ornitina in qualsiasi momento durante la
preparazione della piastra.

Inoltre, il software Sensititre® chiede automaticamente i risultati dei test addizionali
laddove ci siano delle identificazioni incerte da risolvere.  L’inserimento di risultati dei
test addizionali consente al sistema di ricalcolare e visualizzare la nuova identificazione.
L’'utente puo accettare la nuova identificazione generata dall’inserimento dei risultati dei
test aggiuntivi, ritardare una decisione per continuare il lavoro off line (ad esempio,
sierologia), o tornare allidentificazione precedente generata dal sistema con un
semplice comando.

Ossidasi
Il test deve essere eseguito secondo le istruzioni del fabbricante del prodotto utilizzato.

Catalasi
Aggiungere una goccia di 3% di perossido di idrogeno su un vetrino contenente
un’elevata sospensione dell’organismo. La formazione di bolle indica un risultato
positivo. Il test e utilizzato per la differenziazione tra Streptococcus (-) e Micrococcus (+)
o Staphylococcus (+), e Listeria (+) o Corynebacteria (+) e Erysipelothrix (-).

Coagulasi
In commercio sono disponibili molti kit per eseguire test saltuari immediati. E utilizzata
per fare una distinzione tra S. aureus (+) e stafilococchi coagulasi negativi quali S.
epidermidis.

Alfa e beta emolisi
La o emolisi € una zona verde/marrone che circonda una colonia su una piastra di agar
sangue, mentre la B emolisi appare come una zona chiara che circonda la colonia.
Entrambe sono dovute alla disgregazione del sangue. Il test & utile per la
differenziazione degli streptococchi: S. pyogenes & B emolitico, gli streptococchi orali
non sono B emolitici; S. pneumoniae € a. emolitico mentre S. agalactiae solitamente e 8
emolitico. | risultati del’emolisi per 'Enterococcus spp. devono essere presi dall’agar al

sangue di cavallo.
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Sensibilita all’optochina
Questo test richiede I'incubazione per una notte. Un disco di carta standard contenente
optochina viene posto su una piastra di agar idonea inoculata con la coltura di test. La
piastra viene quindi incubata per la notte. S. pneumoniae, a differenza di altri
streptococchi, mostra una zona di inibizione > 14 mm.

Idrolisi di ippurato
La sospensione di un organismo viene inoculata in un tubo di ippurato preparato
commercialmente secondo le istruzioni del fabbricante. Si utilizza per la differenziazione
di streptococchi  emolitici di gruppo B (S. agalactiae) che sono positivi, da quelli
emolitici di gruppo A (S. pyogenes).

Ornitina

Il test va condotto secondo le istruzioni fornite dal produttore per il prodotto in uso. E utile
per distinguere Staphylococcus lugdunensis (+) dalla maggior parte degli altri
stafilococchi.

Pigmento giallo

Questo test puo essere impiegato per facilitare la differenziazione di Enterococcus
casseliflavus, che produce un pigmento giallo. Il pigmento viene reso visibile raccogliendo
diverse colonie dalla piastra di verifica della purezza su di un tamponcino di cotone.

Suscettibilita al Quinupristin/Dalfopristin
| risultati di suscettibilita al Quinupristin/Dalfopristin possono essere utili per distinguere
I'Enterococcus faecalis che € normalmente resistente (MIC > 4ug/ml) dal’Enterococcus

faecium che &€ normalmente sensibile.

TABELLA I. Differenziazione delle specie di Listeria
Si consigliano i seguenti test:

B emolisi Ramnosio Xilosio CAMP
Staph/Rhodo
L monocytogenes + + - +/-
L ivanovii + - + -+
L. innocua - \Yj - -/-
L. welshimeri - Vv + -/-
L. seeligeri + - + +/-

L. grayi - - - -/-
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TABELLA 2: Differenziazione del gruppo Staphylococcus
hominis/saprophyticus/warneri
Possono essere esequiti i seguenti test addizionali:

Novobiocina Crescita anaerobica in
Dischetto brodo tioglicolato
Staphyloccus hominis Sensibile -
Staphyloccus saprophyticus Resistente (+) reazione ritardata
Staphylococcus warneri Sensibile +

PERFORMANCE
Le performance della piastra di identificazione Gram-positiva GPID Sensititre® sono
state valutate da vari laboratori rispetto ai sistemi di identificazione attualmente
disponibili in commercio; valori di concordanza del 91 — 100% sono stati osservati per
specie di Enterococco, dal 94,1 al 100% per specie di Stafilococco e dal 91,5 al 100%
per specie di Streptococco.

CONTROLLO DI QUALITA
Per le valutazioni indipendenti di laboratorio si consigliano i seguenti organismi:

Kocuria rosea (Micrococcus roseus) ATCC 186
Enterococcus faecalis ATCC 29212
Escherichia coli ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27583
Staphylococcus epidermidis ATCC 700296

Sono stati selezionati gli isolati per il controllo di qualita per ottenere una reazione
positiva e negativa per ciascun test. Sono stati inclusi due organismi Gram-negativi.
Questi sono stati scelti perché consentono di ottenere un profilo unico di reazioni
positive/negative utili, perché sono piu semplici da mantenere rispetto ad altri organismi
Grame-positivi, 0 perché sono gia inclusi come isolati QC per altre procedure ordinarie di
laboratorio come ad esempio i test di sensibilita antimicrobica. L'uso di isolati Gram-
negativi per il controllo di qualita di questo prodotto e opportuno in quanto il prodotto
GPID Sensititre® si basa sul rilevamento di enzimi preformati residenti in sospensioni di
cellule senza crescita. Tali reazioni enzimatiche sono indipendenti dal tipo di cellula.

Nota: Gli organismi del controllo di qualita sono selezionati per ottenere una reazione
positiva/negativa per tutti i test. Le identificazioni degli organismi possono variare
rispetto a quelle indicate nella Tabella QC. L’accettabilita delle performance di un
prodotto deve essere determinata mediante il confronto dei risultati dei test, non
mediante l'identificazione.

Le reazioni contrassegnate da POS o NEG sono gli indicatori necessari perché una
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piastra passi il controllo qualita. Le restanti reazioni elencate come +, -, (+), (-) sono
reazioni previste, sono a titolo informativo e non sono necessarie per il controllo qualita.

TABELLA 3a: Risultati previsti per gli organismi QC consigliati — 18hr

K.rosea E. faecalis S. epidermidis E.coli P. aeruginosa
Substrate ATCC ATCC ATCC ATCC ATCC 27853
186 29212 700296 25922
Urea - NEG POS ) (+)
FR16 NEG POS + + +
FR14 NEG POS - ) -
FR18 NEG POS - - -
FR22 (+) POS (+) + NEG
FR25 (+) POS NEG + +
FR27 ) POS NEG + -)
Sorbitolo ) POS - (+) N
Esculina NEG POS - - -
Ramnosio NEG - - POS -
Trealosio NEG POS - + -
FR19 ) POS - + N
FR23 ) POS NEG + (+)
Glucosio NEG POS + + (+)
B-methyl-
glucoside NEG POS ) ) )
FR30 (+) POS NEG (+) +
Arginina NEG POS + + +
FR15 + POS NEG + +
FR17 POS ) N ) )
FR20 (+) ) NEG POS +
Glicerolo ) POS (+) + NEG
Sucrose NEG POS + - -
FR28 NEG POS - + (+)
FR31 ) POS NEG + +
FR13 NEG ©) (+) POS -
Mannitolo ) POS NEG + N
Maltosio NEG POS (+) + -
FR21 - NEG - POS -
FR24 ) POS NEG + (+)
FR26 (+) NEG - (+) POS
FR29 ) POS NEG - +

FR32 ) - NEG POS -
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TABELLA 3b: Risultati previsti per gli organismi QC consigliati — 24hr

K. rosea E. faecalis S. epidermidis E.coli P. aeruginosa
Substrate  ATCC 186 ATCC ATCC 700296 ATCC 25922 ATCC 27853
29212
Urea - NEG POS - +
FR16 NEG (+) POS + +
FR14 NEG POS - ) -
FR18 NEG POS - - -
FR22 (+) POS (+) + NEG
FR25 (+) POS NEG + +
FR27 ) POS NEG + (-)
Sorbitolo ) POS NEG + -
Esculina NEG POS - - -
Ramnosio NEG - - POS -
Trealosio NEG POS - + -
FR19 ) POS NEG + )
FR23 ) POS NEG + (+)
Glucosio NEG POS + + (+)
B-methyl- NEG POS - ) =
glucoside
FR30 (+) POS NEG + +)
Arginina NEG POS + + +
FR15 + POS NEG + +
FR17 POS NEG - - )
FR20 +) - NEG POS +
Glicerolo ) POS + + NEG
FR28 NEG POS - + (+)
FR31 ) POS NEG + +
FR13 NEG ¢) (+) POS -
Mannitolo ) POS NEG + -
Maltosio NEG POS + + -
FR21 - NEG - POS -
FR24 - POS NEG + +)
FR26 (+) NEG - + POS
FR29 ) POS NEG - +
FR32 ) - NEG POS -

POS = Controllo positivo per il substrato indicato
NEG = Controllo negativo per il substrato indicato

+ = Positivo

- = Negativo

(+) = Variabile: solitamente positivo, ma talvolta puo essere negativo
) = Variabile: solitamente negativo, ma talvolta puo essere positivo

Nel caso in cui hon sia possibile risolvere discrepanze nel controllo di qualita, contattare
il distributore Sensititre® o TREK Diagnostic Systems.
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APPENDICE 1: Organismi inclusi nel database di identificazione GPID

Aerococcus viridans
Arcanobacterium pyogenes
Bacillus cereus

Bacillus thuringiensis
Corynebacterium species
Enterococcus casseliflavus
Enterococcus avium
Enterococcus durans
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Erysipelothrix rhusiopathiae
Gemella haemolysans
Kocuria rosea

Kocuria species
Kytococcus species
Listeria innocua

Listeria monocytogenes
Listeria species
Micrococcus luteus
Micrococcus species
Rhodococcus equii

LIMITAZIONI

Staphylococcus aureus subsp aureus
Staphylococcus capitis subsp capitis
Stapylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis subsp hominis
Stephylococcus lugdunensis

Staphylococcus saprophyticus subsp saprophyticus
Staphylococcus warneri

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis

Streptococcus constellatus subsp constellatus
Streptococcus dysgalactaie subsp equisimilis
Streptococcus group G

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinis

Streptococcus uberis

1. I pannelli GPID non possono essere lette manualmente.

2. | pannelli GPID consentono I’ identificazione automatizzata dei taxa Gram-positivi
contenuti nel database Sensititre® (Appendice 1). Le reazioni prodotte da organismi di
altre specie batteriche non danno risultati corretti.

3. Le identificazioni GPID sono valide solo per isolati Gram-positivi cresciuti su piastre

di agar sangue.

4. L'interpretazione finale deve essere lasciata alla discrezione del microbiologo e per
confermare l'identita dell'organismo possono essere necessari ulteriori test. Per
ottenere il risultato finale occorre prendere in considerazione molti altri fattori, tra cui
I'origine del campione, la storia del paziente, la morfologia della colonia, il test a
microscopio, i risultati della colorazione Gram, la motilita, la sierologia e i pattern di

sensibilita antimicrobica.
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ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA
Le informazioni fornite in questa scheda tecnica riflettono la situazione al momento della
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TEEK

DIAGNOSTIC SYSTEMS

SENSITITRE® GPID
IDENTIFIZIERUNG PLATTE FUR
GRAM POSITIVEN BAKTERIEN

18 oder 24 Stunden
Nur fur in vitro Gebrauch

Umfassende Informationen Uber die Plattenkultur, einschliel3lich Platten-
Layout, Informationen zur Qualitatskontrolle, finden Sie auf
www.trekds.com/techinfo. Platten-Code und Chargennummer werden benétigt.

VERWENDUNGSZWECK:
Die Sensititre® GPID Platte ist ein in-vitro Diagnoseprodukt fiir die automatisierte Identifizierung
von grampositiven Bakterien.

ZUSAMMENFASSUNG UND ANWENDUNGSGRUNDSATZE:

Jede GPID Platte enthalt drei Abschnitte, wobei jeder Abschnitt wiederum 32 getrocknete
biochemische Tests umfasst. Die Tests enthalten klassische biochemische Medien, die zum
Zweck der fluorometrischen Ablesung neu formuliert wurden, sowie weitere Tests, die
fluorogenische Substrate verwenden. Die Platten werden bei 34-36°C inkubiert und sollten nach
18 oder 24 Stunden auf dem Sensititre AutoReader® /OptiRead® oder ARIS® im Hinblick auf das
Vorhandensein oder die Abwesenheit von Fluoreszenz abgelesen werden. Zur Erstellung eines
Berichts werden die Daten mithilfe von Software analysiert. Zur Meldung von Ergebnissen mit CE
IVD- und FDA-zugelassenen Sensititre-Produkten durfen nur von Sensititre unterstitzte
Instrumente, d.h. eine einfache Spiegelbetrachtungsoptik, Sensitouch, Vizion, Sensititre
Autoreader, Optiread und ARIS verwendet werden; andere verwendete Systeme werden nicht
unterstutzt.

GPID Platte Layout
1

2 3 4
A Harnstoff* Esculin Arginin 3-D-Galactopyranosid MU
(13g/L) (0.02g/L) (10g/L) (0.1g/L)
FR13
B R-D-Ribofuranosid MU(0.11g/L) Rhamnose Alanin AMC Mannitol
FR16 (9g/L) (0.04g/L) (9g/L)
FR15
C 3-D-Glucopyranosid MU (0.1g/L) Trehalose D-Alanin AMC Maltose
FR14 (9g/L) (0.05g/L) (9g/L)
FR17
D 3-D-Mannopyranosid MU (0.07g/L) Ornithin AMC Arginine AMC R-D-Glucuronid MU
FR18 (0.05¢/L) (0.05g/L) (0.1g/L)
FR19 FR20 FR21
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E a-D-Glucopyranosid MU (0.1g/L) Cystein AMC Glycerol Threonin AMC
FR22 (0.05g/L) (10g/L) (0.05g/L)
FR23 FR24
F Methionin AMC (0.05g/L) Glucose Sucrose Proline AMC
FR25 (9g/L) (9g/L) (0.05g/L)
FR26
G Serin AMC R-Methyl Citrulin AMC Pyroglutamat AMC
(0.05¢/L) Glucosid (0.05g/L) (0.05g/L)
FR27 (9g/L) FR28 FR29
H Sorbitol Tyrosin AMC Leucin AMC Valin AMC
(9g/L) (0.05g/L) (0.05g/L) (0.05g/L)
FR30 FR31 FR32

*Harnstofftest mit sterilem Mineraldl Gberschichten.

1. Zuckerfermentierungstests
Glucose, Glycerol, Maltose, Mannitol, B-Methylglucosid, Rhamnose, Sucrose, Sorbitol, Trehalose.
Die Saureproduktion verringert die Fluoreszenz eines pH-empfindlichen Fluorophors.

2. Fluorogenische Substrattests

Ein Enzymsubstrat steht mit einem Fluorophor in Verbindung, das die Fluoreszenz beseitigt. Eine
enzymatische Spaltung der Verbindung setzt das Fluorophor frei, das zur Erzeugung von
Fluoreszenz fahig ist. Die Tests sind FR13 bis FR32 auf dem Plattentest-Layout.

3. Andere spezifische Tests

Harnstoff- und Arginin-Hydrolyse erhéhen den pH und die Fluoreszenz.

Esculin ist ein fluoreszierendes Molekil, das nach Hydrolyse in Bestandteile zerfallt, die nicht
fluoreszieren.

DIE DATENBANK

Die Sensititre® GPID Taxonliste ist in Anhang 1 dargestellt. Sie wurde auf der Grundlage von
Tests von mehr als zweitausend Stammen entwickelt. Wenn Spezies als heterogen bekannt
waren, wurden grof3e Anzahlen von Stdmmen aus so vielen Quellen wie méglich getestet.
Umweltverschmutzende Mittel wurden mit einbezogen, um die Mdglichkeit zu vermeiden, dass sie
falschlich als pathogene Organismen identifiziert werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

Diese Platten sind ausschlie3lich flr den in-vitro-Gebrauch vorgesehen. Dieses Geréat darf
ausschlie8lich von Personal mit der entsprechenden Ausbildung in Mikrobiologie verwendet
werden.

Da lebende Mikroorganismen, die mit diesem Produkt verwendet werden, fur den Benutzer
infektiés sein konnen, sollten geeignete Handhabungs- und Entsorgungspraktiken angewendet
werden.

LAGERUNG UND LEBENSDAUER

Die Platten sollten bei Raumtemperatur (15-25°C) gelagert und vor direkter Sonneneinstrahlung
und direkter Hitzeeinwirkung geschitzt werden. Jede Platte ist zusammen mit einem Kieselgel-
Trocknungsmittel in Folie verpackt. Falls das Verfallsdatum Uberschritten ist oder das
Trocknungsmittel keine blau oder Orange Farbe aufweist oder die Folienverpackung beschadigt
ist, darf die Platte nicht verwendet werden.
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Platte innerhalb 5 Stunden nach 6ffnen der Folienverpackung inokulieren

VERFAHREN

Im Lieferumfang enthaltene Materialien:

GPID-Platten, 10 pro Kasten (ausreichend fiur den Test von 30 Isolaten)
Selbstklebender Verschluss

Materialien, die erforderlich, aber nicht mitgeliefert sind [TREK Produktkode]:
Sensititre® demineralisiertes Wasser [T3339]

Mineralol

Katalase-Reagenz

Hippurat-Reagenz

Optochin-empfindliche Scheiben

Koagulase-Reagenz

Oxidase-Reagenz

Ornithin-Reagenz

Sensititr®e Dosierkdpfe (zur Verwendung mit Autolnoculator® /AIM®) [E3010]
Sensitre Autolnoculator® /AIM® [V3010/V3020]

Sensititre AutoReader®/OptiRead® oder ARIS® [V3029/V3030 or V3090]
Sensititre Vizion® [V2021]

Sensititre Nephelometer® [V3011]

0.5 McFarland-Tribungsstandard [E1041]

Inokulier-Loops (Osen)

50ul-Pipette und Einwegspitzen

Qualitatskontrollstamme

Blut-Agarplatten (5% Schafblut)

Inkubator 34-36°C, Nicht-CO,

Vortex-Mixer

Wattetupfer

PRAPARATSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG
Praparate sollten gesammelt, transportiert, gelagert und danach auf das unselektive Blut gegeben
werden, um gut isolierte Kolonien mithilfe von Standardverfahren zu erzeugen.

INOKULATIONSVERFAHREN
Hinweis: Es ist wichtig, dass das Inokulum aus einer frischen Ubernachtkultur vorbereitet wird.

1. 3-5Kolonien aus der frischen, priméaren Agarplatte entnehmen, in sterilem Wasser emulgieren
und visuell oder mithilfe des Sensititre® Triibungsmessers an einen 0.5 McFarland-Standard
anpassen. Gut vermischen.

2. 50ul in jedes Well des entsprechenden Abschnitts der Identifizierungsplatte geben. Dazu
stehen zwei Methoden zur Auswahl:
a. Sensititre Autolnoculator®/AIM® Die Verschlusskappe des Rohrchens durch einen
Sensititre® Einwegdosierkopf ersetzen und die Platte gemaR den Autolnoculator®-
Anweisungen inokulieren, oder

b. Manuelle Pipette verwenden. Die Bouillon in einen sterilen Keimtrog geben und die Platte

mithilfe einer entsprechenden Pipette inokulieren.
Die Suspension innerhalb von 60 Minuten in die Platte inokulieren.
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3. Unmittelbar nach der Inokulierung muss Mineralél in die Wells 1A, 5A und 9A gegeben
werden. Sicherstellen, dass der Inhalt der Wells vollstandig mit dem Ol bedeckt ist. Das
Mineraldl kann ebenfalls mithilfe des Sensititre Autolnoculator® /AIM® eingefiillt werden.

4. Alle Wells mit dem selbstklebenden Verschluss versiegen.

5 Es ist empfehlenswert, eine Reinheitsiiberprifung durchzufihren. Richten Sie zu diesem
Zweck eine Kultivierung der Bakteriensuspension auf einer Blut-Agarplatte ein.

INKUBATION
Die Platten miissen bei 34-36°C 18 oder 24 Stunden lang im Sensititre ARIS® oder in einem
Offline-Inkubator inkubiert werden. Es kbnnen bis zu drei Platten gestapelt werden.

Platten, die nach einer Inkubationsdauer von 18 Stunden abgelesen werden und KEINE ID
anzeigen, konnen bis auf volle 24 Stunden weiter inkubiert und anschlieRend erneut
abgelesen werden.

ABLESEN DER TESTERGEBNISSE

Vor dem Ablesen braucht kein Reagenz hinzugefiigt werden. Die Platten kdénnen nur
automatisch mithilfe des Sensititre AutoReader®/OptiRead® oder ARIS® abgelesen werden.
Um weitere Details zu erhalten, lesen Sie bitte im entsprechenden Benutzerhandbuch nach.

BERECHNUNG DER IDENTIFIZIERUNG

Fluoreszenzzéhlungen der Medien werden mit dem entsprechenden Testabbruch verglichen,
um eine positive oder negative Reaktion zu erzeugen. Das Reaktionsmuster wird in einen
Biokode umgewandelt, der mit gespeicherten Biokodes verglichen und ebenfalls dazu
verwendet wird, eine Wilcox-Wahrscheinlichkeit und damit die Organismusidentifizierung zu
bestimmen.

BERICHTE

Eine Identifizierung, die mittels GPID erzeugt worden ist, Uberschreibt jegliche bestehende
Identifizierung.

Lesen Sie die Sensititre® Softwareanweisungen durch, um weitere Informationen zu erhalten.
Nachdem klinische Details beriicksichtigt worden sind, kann eine vom System erzeugte
Identifizierung durch manuelles Editieren geandert werden.

Edit+/- String (nur fir Sensititre® Windows-Software)

Es konnen einzelne Testergebnisse dargestellt werden. Die Ergebnisse in der Nahe des
Testabbruchs werden hervorgehoben und kénnen gedndert werden. Damit wird eine erneute
Berechnung eingeleitet. Bitte lesen Sie in den Sensititre® Softwareanweisungen nach, um
weitere Details zu erfahren.

INTERPRETATIONSRICHTLINIEN
Hervorragend Es gibt wenige oder keine Tests gegen die ldentifizierung und
eine zweite Wahl ist extrem unwahrscheinlich.

Gut Es gibt wenige Tests gegen die Identifizierung.
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Akzeptabel Es gibt wenige Tests gegen die erste Wabhl fir die Identifizierung
und eine zweite wund dritte Wahl sind mdglich aber
unwahrscheinlich.

Geringe Selektivitat Die Ildentifizierung ist wahrscheinlich die erste, zweite oder dritte
Wabhl. Es kann sein, dass zusétzliche Tests erforderlich sind, um
die Spezies voneinander abzugrenzen.

Gruppen-ID. Die Identifizierung erfolgt fur das Genus, wobei die
wahrscheinlichsten ldentifizierungenzusammen mit der Gruppe
aufgefuhrt werden.

Keine ID wahrscheinlich Das Datenmuster ist atypisch und korrespondiert mit keinem
Taxon in der Datenbank. Dies weist auf folgende Mdglichkeiten
hin: Mischkultur, ernstlich beschéadigter Stamm,
niedrige Inokula, Kalibrierungsfehler, unklassifizierte Taxa oder
Taxa, die nicht in der Datenbank enthalten sind.

Tests gegen die ldentifikation

Testergebnisse, die fur die Taxa mit den héchsten Ergebnissen ungewdhnlich sind, werden
hervorgehoben. Diese Informationen kdnnen als Anzeige fir eine Kontamination oder fur das
Vorhandensein eines seltenen Biotyps nutzlich sein.

Wiederholtes Auftreten eines bestimmten Tests gegen die Identifizierung fir viele
unterschiedliche Spezies deutet entweder auf Handhabungsprobleme oder Plattenfehler hin.

ZUSATZLICHE TESTS

Kunden, die Sensititre® fir Windows-Software verwenden, haben die Wahl, Ergebnisse von
Offline-Tests fur Katalase, a-Hamolyse, f-Hamolyse, Hippuaret, Optochin, Koagulase,
Oxidase, Gelbes Pigment oder Ornithin jederzeit wahrend der Einrichtung der Platten
einzugeben.

Zusatzlich fordert die Sensititre® Software automatisch zusatzliche Testergebnisse an, die
bei der Auflosung unklarer Identifizierungen hilfreich sein konnten. Die Eingabe von
zusatzlichen Testergebnissen fihrt dazu, dass das System eine erneute Berechnung
vornimmt und die neue ldentifizierung zwecks Uberpriifung darstellt. Der Benutzer kann die
neue ldentifizierung, die mithilfe der Eingabe zuséatzlicher Testergebnisse erzeugt wurde,
annehmen, eine Entscheidung aufgrund weiterer Offline-Arbeit (z.B. Serologie) verschieben
oder mit einem einfachen Befehl zu der urspringlichen, vom System erstellten,
Identifizierung zurtickkehren.

Oxidase

Der Test muss nach den Anweisungen des Herstellers fur das verwendete Produkt
durchgefuhrt werden.
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Katalase

Einen Tropfen 3% Wasserstoffperoxid auf einen Objekttrager geben, der eine schwere
Suspension des Organismus enthélt. Das Auftreten von Blasen deutet auf ein positives
Ergebnis hin. Der Test wird zur Unterscheidung zwischen Streptococcus (-) und Micrococcus
(+) oder Staphylococcus (+) und Listeria (+) oder Corynebacteria (+) und Erysipelothrix (-)
verwendet.

Koagulase

Es stehen viele handelsibliche Kits zur Verfligung, um einen sofortigen Stichprobentest
durchzufiihren. Der Test wird verwendet, um S. aureus (+) von Koagulase-negativen
Staphylokokken wie beispielsweise S. epidermidis zu unterscheiden.

Alpha- und Beta-Hamolyse

a-Hamolyse ist eine grine/braune Zone, die eine Kolonie auf einer Blut-Agarplatte umgibt,
wahrend B-Hamolyse sich als klare Zone um die Kolonie herum abzeichnet. Beide Falle
entstehen aufgrund der Zersetzung des Blutes. Dieser Test ist nutzlich, um Streptokokken zu
unterscheiden: S. pyogenes ist B-hamolytisch, orale Streptokokken sind nicht B-h&molytisch;
S. pneumoniae ist a-hamolytisch wahrend S. agalactiae gewohnlich B-hamolytisch ist.
Hamolyseergebnisse fur Enterococcus spp. missen von Pferdeblutagar gewonnen werden.

Empfindlichkeit auf Optochin

Dieser Test erfordert eine Inkubation Uber Nacht. Eine standardisierte Papierscheibe, die
Optochin enthalt, wird auf einer entsprechenden Agarplatte mit der Testkultur inokuliert.
Daraufhin wird die Platte tGiber Nacht inkubiert. Im Gegensatz zu anderen Streptokokken zeigt
S. pneumoniae eine Behinderungszone von > 14 mm auf.

Hippurat-Hydrolyse

Eine Suspension eines Organismus wird entsprechend den Anweisungen des Herstellers in
ein handelsiblich vorbereitetes Réhrchen mit Hippurat inokuliert. Die Suspension wird
verwendet, um B-hamolytische Streptokokken der Gruppe B (S. agalactiae), die positive sind,
von B-hamolytischen Streptokokken der Gruppe A (S. pyogenes) zu unterscheiden.

Ornithin

Dieser Test muss nach den Herstelleranweisungen des verwendeten Produkts durchgefihrt
werden. Der Ornithin-Test ist insbesondere geeignet fir die Unterscheidung von Staphylococcus
lugdunensis (+) von den meisten anderen Staphylokokken.

Gelbes Pigment

Dieser Test kann zur Differenzierung von Enterococcus casseliflavus eingesetzt werden, der
gelbes Pigment produziert. Das Pigment wird durch Sammeln mehrerer Kolonien mit einem
Wattetupfer vom Reinigungsausstrich sichtbar.

Quinupristin- / Dalfopristin-Empfindlichkeit

Die Empfindlichkeitsergebnisse fur Quinupristin / Dalfopristin kdnnen behilflich sein bei der
Unterscheidung von Enterococcus faecalis, die normalerweise resistent sind (MIC >4ug/ml),
und Enterococcus faecium, die normalerweise empfindlich sind.
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TABELLE I: Differenzierung der Listeria-Spezies
Die folgenden Tests werden empfohlen:

B-Hamolyse =~ Rhamnose Xylose CAMP
Staph/Rhodo
L monocytogenes + + - +/-
L ivanovii + - + -+
L. innocua - V - -/-
L. welshimeri - \ + -/-
L. seeligeri + - + +/-
L. grayi - - - -/-

TABELLE 2:Differenzierung der Gruppe Staphylococcus
hominis/saprophyticus/warneri
Die folgenden zusatzlichen Tests konnen verwendet werden:

Novobiocin Anaerobes Wachstumin
Agardiffusion Thioglycollat Bouillon
Staphyloccus hominis Empfindlich -
Staphyloccus saprophyticus Resistent (+) verzogerte Reaktion
Staphylococcus warneri Empfindlich +

LEISTUNGSMERKMALE

Die Leistung der Sensititre® GPID-grampositiven Identifizierungsplatte wurde in
Auswertungen in mehreren klinischen Labors im Vergleich zu einem anderen, gegenwartig
im  Handel erhdltlichen Identifizierungssystem nachgewiesen. Die folgenden
Ubereinstimmungsraten wurden festgestellt: 91% bis 100% fir Enterokokken-Spezies,
94,1% bis 100% fur Staphylokokken-Spezies und 91,5% bis 100% fur Streptokokken-
Spezies.

QUALITATSKONTROLLE
Die folgenden Organismen werden fur eine unabhangige Laborauswertung empfohlen:

Kocuria rosea (Micrococcus roseus) ATCC 186
Enterococcus faecalis ATCC 29212
Escherichia coli ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27583
Staphylococcus epidermidis ATCC 700296

Es wurden Qualitatskontroll-Isolate ausgewahlt, um fir jeden Test eine positive und negative
Reaktion zu erhalten. Zwei gramnegative Organismen wurden eingeschlossen. Sie wurden
aus den folgenden Grunden ausgewahlt: Sie erzeugen ein einzigartiges Muster nutzlicher
positiver / negativer Reaktionen, sie sind leichter zu pflegen als alternative grampgsitive



Organismen oder sind bereits als Qualitatskontroll-lsolate fiir andere routinemalige
Laborverfahren, wie beispielsweise antimikrobielle Empfindlichkeitstests, vorhanden. Die
Verwendung von gramnegativen Isolaten fur die Qualitdtskontrolle dieses Produkts ist
angemessen, da das Sensititre® GPID-Produkt auf der Grundlage des Nachweises
vorgeformter Enzyme arbeitet, die in Zellsuspensionen ohne Wachstum vorkommen. Solche
enzymatischen Reaktionen sind vom Zelltyp unabhéngig.

Hinweis: Qualitatskontroll-Organismen werden ausgewahlt, um eine positive / negative
Reaktion fur alle Tests bereitzustellen. Die Identifizierungen von Organismen kénnen von
denjenigen in der Qualitatskontrolltabelle abweichen. Die Akzeptanz der Produktleistung
sollte durch einen Vergleich der Testergebnisse - und nicht durch Identifizierung - bestimmt
werden.

Diejenigen Reaktionen, die als POS oder NEG ausgedrickt sind, stellen die erforderlichen
Anzeigen dar, die eine Platte benotigt, um die Qualitatskontrolle zu passieren. Die restlichen
Reaktionen, die als +, -, (+) oder (-) aufgefiihrt sind, stellen erwartete Reaktionen dar. Sie
dienen ausschliel3lich zur Information und werden nicht fur die Qualitatskontrolle verlangt.

TABELLE 3a: Erwartete Ergebnisse fur empfohlene Qualitatskontroll-Organismen —

18hr
K. rosea E. faecalis S. epidermidis E.coli P. aeruginosa
Substrat ATCC ATCC ATCC ATCC ATCC 27853
186 29212 700296 25922

Urea - NEG POS ) (+)
FR16 NEG POS + + +
FR14 NEG POS - ) -
FR18 NEG POS - - -
FR22 +) POS +) + NEG
FR25 (+) POS NEG + +
FR27 ) POS NEG + (-)
Sorbitol ) POS - (+) N
Esculin NEG POS - - -
Rhamnose NEG - - POS -
Trehalose NEG POS - + -
FR19 ) POS - + N
FR23 ) POS NEG + (+)
Glucose NEG POS + + (+)
B-methyl-glucoside NEG POS ) ) -
FR30 (+) POS NEG (+) +
Arginine NEG POS + + +
FR15 + POS NEG + +
FR17 POS ) N ) )
FR20 (+) ) NEG POS +
Glycerol ) POS (+) + NEG
Sucrose NEG POS + - -
FR28 NEG POS - + (+)
FR31 ) POS NEG + +
FR13 NEG ) (+) POS -
Mannitol ) POS NEG + N

Maltose NEG POS (+) + -



FR21
FR24
FR26
FR29
FR32

- NEG -
(-) POS NEG
(+) NEG -
) POS NEG
) - NEG

POS
+

(+)

POS

(+)
POS

TABELLE 3b: Erwartete Ergebnisse fur empfohlene Qualitatskontroll-Organismen —

24hr
K. rosea E. faecalis S. epidermidis
Substrat ATCC 186 ATCC 29212 ATCC 700296
Urea - NEG POS
FR16 NEG (+) POS
FR14 NEG POS -
FR18 NEG POS -
FR22 (+) POS (+)
FR25 (+) POS NEG
FR27 ) POS NEG
Sorbitol ) POS NEG
Esculin NEG POS -
Rhamnose NEG - -
Trehalose NEG POS -
FR19 ) POS NEG
FR23 ) POS NEG
Glucose NEG POS +
B-methyl- NEG POS -
glucoside
FR30 (+) POS NEG
Arginine NEG POS +
FR15 + POS NEG
FR17 POS NEG -
FR20 (+) - NEG
Glycerol ) POS +
Sucrose NEG POS +
FR28 NEG POS -
FR31 ) POS NEG
FR13 NEG -) (+)
Mannitol ) POS NEG
Maltose NEG POS +
FR21 - NEG -
FR24 - POS NEG
FR26 (+) NEG -
FR29 -) POS NEG
FR32 ) - NEG
POS = positive Kontrolle fur das angezeigte Substrat
NEG = negative Kontrolle fir das angezeigte Substrat

+

*)
O

= positiv
= negativ

E.coli
ATCC 25922

+
Q)

+ + + +

= Variabel: gewohnlich positiv, kann aber manchmal negativ sein
= Variabel: gewohnlich negativ, kann aber manchmal positiv sein

P. aeruginosa
ATCC 27853
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Falls die Diskrepanzen bezuglich der Qualitatskontrolle nicht zufriedenstellend geldst werden
kodnnen, wenden Sie sich bitte an lhren Sensititre® Handler oder an TREK Diagnostic

Systems.

ANHANG 1: Organismen, die in den GPID Identifizierungsdatenbanken enthalten sind

Aerococcus viridans
Arcanobacterium pyogenes
Bacillus cereus

Bacillus thuringiensis
Corynebacterium species
Enterococcus avium
Enterococcus casseliflavus
Enterococcus durans
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Erysipelothrix rhusiopathiae
Gemella haemolysans
Kocuria rosea

Kocuria species
Kytococcus species
Listeria innocua

Listeria monocytogenes
Listeria species
Micrococcus luteus
Micrococcus species
Rhodococcus equii

EINSCHRANKUNGEN

Staphylococcus aureus subsp aureus
Staphylococcus capitis subsp capitis
Stapylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis subsp hominis
Staphylococcus lugdunensis
Staphylococcus saprophyticus subsp saprophyticus
Staphylococcus warneri

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis

Streptococcus constellatus subsp constellatus
Streptococcus dysgalactaie subsp equisimilis
Streptococcus group G

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinis

Streptococcus uberis

1. GPID-Platten kénnen nicht manuell abgelesen werden

2. GPID-Platten gestatten eine automatisierte Identifizierung derjenigen grampositiven Taxa,
die in der Sensititre® Datenbank enthalten sind (Anhang 1). Die Reaktionen, die von den
Mitgliedern anderer Bakterienspezies erzeugt wurden, fihren zu keinem korrekten Ergebnis.
3. GPID-Identifizierungen sind nur fur grampositive Isolate giltig, die auf Blut-Agarplatten
gezichtet wurden.

4. Die endguiltige Interpretation muss dem Mikrobiologen lberlassen werden und es kann
sein, dass zusatzliche Tests bendtigt werden, um die Identitdt des Testorganismus zu
bestétigen. FlUr das endgiltige Ergebnis kdnnen viele andere Faktoren in Erwagung gezogen
werden, einschlieBlich Quelle des Préparats, Krankengeschichte des Patienten,
Koloniemorphologie und mikroskopische Morphologie, Gramstammergebnisse, Motilitat,
Serologie und antimikrobielle Empfindlichkeitsmuster.

LITERATUR
1. Kelly, T; Knapp, C; Jenkins, S; Mulholland, P; Gilligan, P; and Rodgers, E. (1998).
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TRES
DIAGNOSTIC SYSTEMS

NMAAKA TAYTOMOIHZHZ GPID SENSITITRE®
A GRAM OETIKOYZ MIKPOOPIANIZMOYZ

18 1| 24 wpeg
MNa in vitro diayvwoTiKA Xprion

MNa  AemrTopepeic TANPoOQYoOpPieg OXETIKA  HE  TIG  TTAQKEG,
oupTtrepIAauBavopévng TG dIATASNG TWV TTAAKWYV, ETTICKEPTEITE TNV
IoToo€Aida www.trekds.com/techinfo. ATrauTeiTal 0 KwWOIKOG TTAAKAG Kal
0 apIOuo6G TTapTIdAG.

XPHZH I'A THN ONMOIA NMPOOPIZETAI
H mAdka GPID Sensititre® eivar éva in vitro dioyvwoTikd TIPOIGV yia TV
QUTOMATOTTOINUEVN TauTOoTToINCN TwV Gram BeTIKWVY BakTnpPIdiwv.

NEPINAHWH KAI APXEX THX XPHZHZ:

KaBe mTAdka GNID (GPID) trepiéxel Tpia Tupata, kabéva atro 1a otroia TrepIAaUBAvEl
32 atmmognpapéveg BloxnUikES e€etdoelg. O1 e€eTaoelg TTEPIAAUBAVOUV KAQOIKA
Broxnuik& UAIKA, avadiapop@wuEéva yia @BOPICUOPETPIKA avayvwaon, KAl ECETAOEIG
TTOU XPNOIYOTTOIoUV @Bopiopoyoéva uttooTpwpaTa. O TTAGKES eTTwdalovTal 0Toug 34-
36 °C ka1 n avayvwar] Toug TTPETTEN Va YiveTal HETA atro 18 i 24 wpeg oT0 Sensititre
AutoReader® /OptiRead®j ARIS® yia Tnv TTapouaia fj Thv atroudia ¢Bopiopol. Ta
dedopEva avaAuovtal ue AoyiopIKO yia avagopd. Movo Ta Opyava TTou UTTooTnpicel N
Sensititre 1.x. T0 A1TAO €IKOVOOKOTTIO PJE KABPEPTN, Ta Sensitouch, Vizion, Sensititre
Autoreader, Optiread kal ARIS Ba TTpETTEl va XpNOIKMOTTOIOUVTAI VIO TNV £KBEON
atmoTeAeOuATWY PE TTPOIOVTA Sensititre TTou €xouv £ykpion CE IVD kal FDA, v
XPNo1JoTToINBei 0TToI00ATTOTE AANO CUCTNUA eV Ba UTTAPXEI UTTOOTAPIEN.

Aiaragn mAakag GPID

1 2 3 4

A Oupia* €0KOUAIVN apyivivn B-D-
(13g/L) (0.02g/L) (10g/L) yaAakToTrupavoditng
MU (0.1g/L)

FR13
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B-D-piBogoupavoditng MU papvedn aAavivn AMC MavviTOAn
(0.11g/L) (9g/L) (0.04g/L) (9g/L)
FR16 FR15
B-D-yAukoTtrupavoditng TPEXAAGEN D-aAavivn MOATOCN
MU (0.1g/L) (9g/L) AMC (0.05g/L) (9g/L)
FR 14 FR17
B-D-pavvotrupavoditng opviBivn AMC (0.05g/L) apyivivn AMC B-D-yAukoupovidn
MU (0.07g/L) FR19 (0.05g/L) MU (0.1g/L)
FR18 FR20 FR21
a-D-yAukotrupavoditng MU KuoTeivn AMC YAUKEPOAN (10g/L) BpeoAivn AMC
(0.1g/L) (0.05g/L) (0.05g/L)
FR22 FR23 FR24
MeBeiovivn AMC (0.05g/L) yAukodn aakyapodn TpoAivn AMC
FR25 (9g/L) (9g/L) (0.05g/L)

FR26
ogpivn AMC B-peBuAoyAukoditng KitpouAAivh AMC TrupoyAoutapiké AMC
(0.05¢/L) (9g/L) (0.05g/L) (0.05g/L)

FR27 FR28 FR29
oopRITOAn Tupoaivn AMC Aeukivn AMC BaAivn AMC
(9g/L) (0.05g/L) (0.05g/L) (0.05g/L)
FR30 FR31 FR32

*H eg€Taon oupiag aTraiTei ETTIOTPWON OTEIPOU OPUKTEAAIOU.

1. E§erdoeig JUpwWoOnNGg ocakxapou
YAUKOCN, YAUKEPOAN, B-peBuloyAukoditng, pauvoln. H tTapaywyr] 0&€og PEIWVEI TO
@BopIoPsd piag euaicdnTng oto pH @BopicuoPdpou oudadag.

2. Egerdoeig OopIoCHOYyOVWYV UTTOOTPWHATWY

‘Eva evQUMIKO UTTOOTPWHO OUVOEETAI OE PIA POOPICHOPOPO OPAdA, N OTToIa ECOAEIPEI
T0 @BOPIoUOS. H evlupikn didoTraon TnNG ouvdeong atTeAeuBepWVEl TN YOOPICHOPOPO
opdda, n otroia diabéTel IkavoTnTa @Bopiopou. O ggetdoelg ival FR13 €wg FR32
otn didTagn TG e¢éraong TTAAKAG.

3. AAAgg €101KéG g§eTdOEIG

H udpbéAuon TnG oupiag Kai Tng apyivivng augavel 1o pH kal 1o OopIouO

H gokouAivn cival éva @Bopifov poplo, To otToio 6Tav udpoAUETal, SIACTIATAlI OE [N
@BopifovTa TTPoIoGVTA.

H BAXH AEAOMENQN

H Aiota 16€swv GPID Sensititre® Trapoucialetal oTo TTApEPTNUG 1 Kol avamTuxOnKe
ME €CETAOEIG TTOU TTPAyPATOTIOINBNKAV O dUO XINIAdeg oTeAExN. Otrou Ta €idn ATav
YVWOoTO OTI gival €Tepoyevr, €CeTAoTnNKAvV PEYAAOl apiBuoi oTeAexwyv ammd 600 TO
duvaTO TTEPICTOTEPEG TTNYEG.

ZUMTTEPIEANPONOCAV POAUCUOTIKEG ouaieg Tou TTEPIBAAAOVTOG yia TNV ATTOQUYN TNG
mOAVOTNTAG E0PAAPEVNG EPUNVEING TOUG WG TTABOYOVOUG HIKPOOPYAVIOUOUG.
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NMPOD®YAAZEIZ
O1 TTAGKEG auTEG TTpOOpICovTal yIa in vitro Xprion povo. H cuokeun auTr TTpoopideTal
yla Xprion Movov atrd TTPoowTTIKO Je KatAdAANAN ekTraideuon otn pikpoRioAoyia.

Eteidn o1 {wvTeg JIKPOOPYAVICUOI TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAl JE AUTO TO TTPOIOV UTTOPET
va AOIJWOEIG OTOV XPNOTN, Ba TTPETTEl va YiveTal 0 KATAAANAOG XEIPIOPOG Kal va
akoAouBouvTal ol KaTdAANAeg péBodol amTéppIwng.

OYAAZ=H KAI AIAPKEIA ZQHZ

O1 TTAGKeG TTPETTEI VO QUAGCCOVTAl O€ Bepuokpaaia dwuartiou (15-25 °C) pyakpid arro
AuECO NAIAKO QWG Kal APETES TTNYES BepuoTNTAGC. KABE TTAGOKO CUCKEUAZETAI O€
AeTTTO QUANO pe atTogNPAVTIKO UAIKO OiAika CeA. Mn XpnOIPOTTOIEITE TNV TTAGKA £GV
Exel TTapéABel N nuepounvia AAENG TNG, €AV TO XPWHA TOU ATTOENPAVTIKOU UAIKOU &gV
gival uTTAE 1) TTOPTOKAAI 1) €AV N BAKN atTd AETTTO QUAAO £XEI UTTOOTEI {NUIAL.
Evo@BaAuioTe TNV TAGKa evidg 5 wpwv atrd Tnv agaipeon atrd tn Bnkn.

AIAAIKAZIA

Mapexdpeva YAIKA

MAdkeg GPID, 10/kouri (eTTapkeig yia Tnv €¢€taon 30 ATTONOVWHEVWY OTEAEXWV)
AuToKOAANTN oPpPayion

Mn mTapexéueva YAIKA [ KWAIKAC TTPOIOVTWV |:
ATiovTiouévo vepd Sensititre® [T3339]
OpukTéAaio

AvTIdpaoTAPIO KATAAGONG

AvTIOpaCTHPIO ITTTTOUPIKOU

Aiokol euaioOnoiag oTrToxivng

AvTIOPAOTHAPIO KOAYKOUAAONG

AvTIdpacThpIo 0&e1IdAONG

AvtidpaoTtrpio OpviBivn

MepiékTeg Sensititre® (yia xprion ue To Autolnoculator®/ AIM®) [E3010]
Sensitre Autolnoculator®/ AIM®[V3010/V3020]
Sensititre AutoReader® OptiRead® i ARIS® [V3029/V3030 1} V3090]
Sensititre Vizion® [V2021]

Sensititre Nephelometer® [V3011]

MpdTutro BoAepdtnTag McFarland 0,5 [E1041]
Kpikol evopBaAuiouou

2UoTnua MITETWV Twv 50 pl Kar avaAwaoiya puyxn
2TEAEXN TTOIOTIKOU €AEYXOU

MAGKeg alpaTouyou ayap (PE aipya TpoaTou 5%)
OdAapog eTrwaong 34-36 °C, xwpic CO,
Avapeiktng TepIdivnong

BapBako@dpo oTeIAED
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ZYAAOIH KAI MAPAZKEYH AEIFrMATQN

Ta deiyparta TTPETTEI va cUANEyovTal, VO JETAPEPOVTAI, VO QUAACOOVTAI KAl KATOTTIV VO
ETTIOTPWVOVTAI O€ TTAAKEG TTAVW O€ PN EKAEKTIKO AIJATOUXO Ayap, YIO TO OXNUOTIONO KAAd
QTTONOVWHEVWYV ATTOIKIWY, ME XPrion TTPOTUTTWY JIadIKACIWV.

AIAAIKAZIA ENOOOAAMIZMOY
Znueiwon: Eivar onuavtiké va TTapaocKeUdleTal evo@BAApIoua atrd @pEéoKIa OAOVUKTIO
KaAAIEpyEIQ.

1. EmA€gTe 3-5 atroikieg atrd pia TTAAKA @PECKOU TTPWTOYEVOUG AYapP, YOAAKTWUATOTIOINOTE
o€ oTeipo vepod kal pubpioTe og TpoTuTto McFarland 0,5 oTrTika i e Xprion Tou
VEQPEAGpETPOU Sensititre®. Avaueitte KaAd.

2. Aiaveipete 50 pL o€ kdBe utrodoxr) Tou KATAAANAOU TUARUATOG TNG TTAAKAG TAUTOTTOINONG
ME OTTOIONOATTOTE ATTO TIG TTAPAKATW dUO PEBSSOUG:
a. Sensititre Autolnoculator® / AIM®. AvTIKATOOTAOTE TO TIWHPA TOU GWANVAPIOU HE Evav
mepiéktn Sensititre® piag xpAong Kai evopBaAuioTe TNV TTAAKA GUUQWVA PE TIC OBNYieC
Tou Autolnoculator®/ AIM®. 'H
B. Xeipokivntn mmméTa. Ekyxvuote 10 (WO Ot €éva OTEIpO OOXEIO €UPOAIACUOU  Kal
evo@OaAuioTe TNV TTAGKA PE Xprion KAatdAANANG TTITTETAC.

Evo@BaApuioTe 10 evaiwpnua otnv TTAAGKA evTog 60 AETTTWV.

3. MNpooBéoTe OpUKTEAAIO QUECWGS PETA TOV eVOPOBAAUIONO OTIG UTTOdOoXEG, 1A, SA Kai 9A,
dl1a0@aAiCovTag OTI TO TTEPIEXOMEVO TWV UTTODOXWV €ival EVTEAWG KAAUPUEVO PE €Aalo. To
opugé)\alo gival duvatdv emiong va dlavepundsi pe Xprion Tou Sensititre Autolnoculator® /
AIM™.

4. KoAuyTte OAEG TIG UTTOOOXEG HE TNV QUTOKOAANTN OQPAyIo.

5. Zuviotaral n ekTEAEon €vOG eAéyyxou KaABAPOTNTOG ME KAANEPYEIQ TOU EVAIWPMMATOG
BakTnpidiwv TTavw o€ pia TTAGKa aipatouxou ayap.

ENQAZH
ETrwdoTe TIC TTAGKeG oToug 34-36 °C i 18 A 24 Wpeg oTo Sensititre ARIS® A o¢ e€wTepikd
BaAapo emmwaong. Eival duvatd va otoifaxBouv £wg 3 TTAGKEG N Wia TTAvw oTnv GAAn.

O1 TTAGKEG TWV OTTOIWV N avdyvwaon yiveTal JETa atrd 18 wpeg eTTwaong kal otroie¢ AE divouv
Tautotroinon (ID) givar duvaTd va eTwacTouv €wg 24 wpeg Kal va eTTavaineBei n avayvwon
TOUG.

ANAINQZH ANMOTEAEZMATQN EZETAZEQN

Agv gival atrapaitntn TTPOCONKN avtidpacTnpiou TpIv atrd Tnv avayvwon. H avayvwon twv
TAOKWV €ival Suvatd va yivel povov autdpata pe xprion Tou Sensititre AutoReader® /
OptiRead® A Tou ARIS®. Ta AeTrTopépeieg, avaTpéETe aTo KATGAANAO €yXEIPIBIO XPARONG.

YNOAOIIZMOZX THZ TAYTOMNOIHZHZ

O1 petrpoeig @BopIoPOU TWV UANIKWY KOAMEPYEIAG OUYKPivovTal PE TNV KATAAANAN Tiun
ATTOKAEIOPOU TNG £€£€TAONG YIa TN dnuioupyia BETIKAG A apvnTIKAG avTidpaong. H popgoAoyia
avTidpaong METATPETTETAI O €va PIOKWOIKO, O OTI0I0OG OUYKPIVETAI UE ATTOBNKEUNEVOUG
BIoKwOIKOUG Kal XPNOIUOTIOIEITAI ETTIONG YIa TOV TTPO0dIopIoud piag meavoTnTtag Wilggx kai



€101 TNG TAUTOTTOINONG TOU MIKPOOPYAVIGUOU.

ANADOPA

Mia TautoTroinon tmou dnuioupyeital atrd TIG TTAAKeG GPID Ba avTikataoTAoEl OTTOI0dATIOTE
UTTApXOoUCa TAUTOTTOINON.

AvatpéETe oTIC 0dnyieg AoyiopikoU Sensititre® yia TTepICTOTEPES TTANPOPOPIEC.

A@ou An@Bouv uttoywn Ta KAIVIKG OTOIXEiQ, PIO TAUTOTTOINON TTOU OnuIoupyEiTal atd To
ouoTnua gival duvato va TPOTTOTTOINOET e ETTECEPYQTIa PE TO XEPI.

Edit+/- string (Aoyiopiké Sensititre® yia Windows pévo)

Eival duvatd va egeavioTouv atroTEAEOUATA ETTIHEPOUG ECETACEWY. TA ATTOTEAEOUATA KOVTA
oTnNV TIUA aTTOKAEIOPOU TNG €€Taong emmonuaivovTal Kai gival duvatd va aAllaxbouv, yeyovog
TTOU €XEl WG ATTOTEAECUO TOV €K VEOU UTTOAOYIOWO TOUG. [a TTEPICOOTEPEG AETTTONEPEIEG,
avaTpéETe oTIC 0dnyieg Tou AoyiopikoU Sensititre®.

OAHIOZ EPMHNEIAZ

ESaipeTikn H Tautotroinon €xel Aiyeg 1 kaBoOAou e€getdoelg evavTia Kai n deUTEPN
eKAoyn gival eCapeTIKG atTiBavn.

KaAn H tauTotroinon €xel Aiyeg EETAOEIG EVAVTIAL.

ATTOdEKTR H Ttautotmoinon €xel Aiyeg €CETAOCEIG e€vavTiIA OTNV TIPWTN €KAoyr, N
deUTEPN Kal N TPITN EKAOYN €ival duvaTég, aAAd TTapapévouy aTriBaveg.

XapnAn eKAEKTIKOTNTA
H Tautotroinon €ival mOavo va gival n TpwTtn, N 0eUTePN ) N TPITN €KAoyr). EvOExeTal
Va XPEIAOTOUV ETTITTAEOV ECETATEIC VIO TO DIAXWPIOHUO TWV EIBWV.

TauTtoTtroinon opadag.
H tautotroinon wg TPpog 10 yévog, ol TTAEoV TTIBAVEG TAUTOTTIOINOEIG TTapaTiBevTal
Malueudda.

Kapia TautoTtroinon moéavn

H pop@oloyia Twv dedopévwy gival ATUTTIKI KAl OEV AVTIOTOIXEI O€ OTTOIAdNTIOTE TAEN OTN
aon Ocdopévwy. EvOeikTIK MEIKTAG KaAAIEpyelag, coBapns BAABNG oOTeEAEXOUG, XAUNAAG
TTO0OTNTAG EVOPOOANIOUATWY, OPAAPA BaBuovounong, un TagIVOUNUEVES TAEEIG 1 TAEEIG TTOU
o€ oupTtrepIAauBavovTal otn Bdaon dedouévwy.

Egetdocig evavria

ATtroTeAéopaTa €CETACEWVY TTOU €ival acuvhn yia TIG TALEIGC OTnV Kopupny TG BabuoAoyiag
emonuaivovtal. O1 TTAnpo@opieg auTég gival duvatd va gival XpHoiueS wg deikTNG JOAuvong N
TNG EPPAVIONG EVOG OTTAVIOU BIOTUTTOU.

H emmavelAnupévn eu@avion piag opiopévng €6ETaONG EVAVTIA YIa TTOANG dIA@QOPETIKA €idn Ba
uTTodEiKVUE €iTE TTPOBAAMOTA XEIPIOUOU €iTE OQAAPA TTAAKOG.

ENINAEON EZETAZEIZ
O1 TeAGTEG TTOU XpnotpoTroloUv Sensititre® yia Aoyiopiké Windows utropouv va eTmIAEEouV ThV

KATOXWPENON ATTOTEAECHATWY TWV EEWTEPIKWYV ECETACEWV YIa KATAAAON, a-aiuoAuon, B-
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aluOAuCN, ITTTTOUPIKO, OTTITOXiVN, KOaykKouAdon, ogeiddon, Kitpivn XpwaoTikr) Ouaia r; OpviBivn
OTTOIAdNTIOTE OTIYMN KATA T SIAPKEIA TNG TTPOETOIMACIOG TNG TTAGKOG.

EmmAéov, To Aoyiouikd Sensititre® Ba {NTAOEI auTépaTa ETTITTA(OV ATTOTEAEOUOTA €EETOONG,
ME Ta otroia Ba €ival duvat n €miAuon TUXOV PN OPIOTIKWV TautoTroioswv. Me Tnv
Kartaxwpnon €mTTAéOV aTTOTEAEOPATWY €€€TAoNG diveTal EVTOAN OTO oUOTAPO €TTAVAANWNG
TOU UTTOAOYIOMOU Kal EJAvIonG TNG vEAG TAUTOTTOINONG YIa avaokotnon. O xprotng eival
ouvatd va dexBei TN véa TauTOTTOINON TTOU ONUIOUPYEITAl OTTO TNV €lI0aywyr ETITTAEOV
ATTOTEAEOUATWYV €£EETAONG, VO KABUOTEPNOEI PIA ATTOPOCH £V AVOUOVI TTEPAITEPW EGWTEPIKNAG
epyaciag (1r.X. opoAoyia) ) va eTavéNBEl OTNV apxIKA TAUTOTToINON TTou dnuioupyeEiTal atod To
oUoTNUA JE JIa ATTAR EVTOAN.

Oge1ddaon
H e¢étaon TTpétel va ekTeEAETAl CUPPWVA PE TIG OONYIEG TWV KATAOKEUQOTWY YIO TO TTPOIOV
TTOU XPNOIUOTIOIEITA.

KartaAdon

MpooBéoTe pia oTaydva UTTEPOLEIDIOU TOU UdPOYOVOU 3% O€ I AVTIKEINEVOPOPO TTAAKA TTOU
TTEPIEXEI €va  TTUKVO EvAIWPNMO TOU MIKpoopyaviopou. H atreAeuBépwon @Quaalidwv
uttodnAwvel BeTIKG atToTéAeopa. H e€€Taon xpnoIhoTToIEiTal YIa TN dIAQOPOTTOINCN YETAEU TOU
Streptococcus (-) kal Tou Micrococcus (+) ] yetagu Tou Staphylococcus (+) kai Tou Listeria
(+) 4 yeTagu Tou Corynebacteria (+) kai Tou Erysipelothrix (-).

KoaykouAdon

MNa Ttnv ektéAeon dueong onuelokAg eEétaong diaTiBeviar TTOAG KIT TOu €UTTOpPIOU.
Xpnolyotroigital yia 1 didkpion Tou S. aureus (+) a1md apvnTIKOUG OTNV KOOYKOUAGON
OTAQUAOKOKKOUG, OTTWG O S. epidermidis.

a- Kal B-aipéAucn

H a-aigdAuon eivalr pia mpdoivn/kaotavr) {wvn TTou TTEPIBAAAEI hIa aTToiKia TTavw o€ pia
TTAGKQ aigaTtouxou ayap, evw N B-aigoAuon epeavidetal wg pia diauyng ¢wvn TTou TTEPIBAAAEI
TNV atroikia. Kai o1 duo ogeidovtal otn didoTracn Tou aipyatog. H e€étaon eival Xprioiun yia mn
dlaQoPOTToINON TWV OTPETTTOKOKKWYV: O S. pyogenes gival B-aINOAUTIKOG, 01 OTPETTTOKOKKOI
TNG OTOUATIKNAG KOIAOTNTAG BEV €ival B-AIJOAUTIKOI, O S. pneumoniae €ival a-aigoAUTIKOG EVW O
S. agalactiae civar ouviBwg B-aigoAuTikOG. Ta atroteAéopara Tng aipdAuong yia TO
Enterococcus spp. TTpETTel va AauBdavovTal atmd aigatouxo ayap JE aipa aAdyou.

EvaioOnoia otnv omrroxivn

H e¢€taon autr) armaitei oAovukTia emmwacn. Evag tutrotroinuévog XAapTtivog dioKog TTou
TTEPIEXEI OTTTOXiVN TOTTOOETEITAl O MIa KOTAAANAN TTAGKa Ayap eVOQOAAUIOUEVN ME TNV
KaAAiépyela eg€taong. H TTAGka katomiv emmwddetal oAovukTiwg. O S. pneumoniae, avTiBeTa
atrod TOUG AAAOUG OTPETTTOKOKKOUG, EUPavilel hia {wvn avaoToAlg > 14 mm.

YdpoAuon ITTITOUpPIKOU

‘Eva evaiwpnua Tou PIKPOOPYaVIOHOoU evO@BaAuieTal o€ £va TTAPOOKEUAOUEVO OTO EUTTOPIO
OWANVAPIO ITTTTOUPIKOU CUP@PWVA JE TIG OONYIEG TOU KATAOKEUAOTH. XPNOIYOTIOIEITAl YIO TN
dlapopoTToinon TwV B-AIMOAUTIKWY OTPETTTOKOKKWY TNG opadag B (S. agalactiae), ol otroiol
gival BeTikoi, atrd TOUG B-AIMOAUTIKOUG OTPETTTOKOKKOUG TNG ouddag A (S. pyogenes).

Opvi0ivn

H e¢€Taon TPETTE va TTPAYUOTOTTOIEITAI CUP@WVA UE TIG 0ONYIiEG TOU KATAOKEUAOTH YIA TO
XpnoipoTtroinBév rpoidv. Xpnolueuel otn didkpion Tou Staphylococcus lugdunensis (+) atmo
Ta TTEPICOOTEPA GAAQ €idN OTAPUAOKOKKWV.
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Kitpivn XpwoTiki) Oucia

H mmapouoa e¢€Taon utropei va xpnoiyotroindei yia va cupBAaAAel oTn dia@opoTroinon Tou
Enterococcus casseliflavus, o otmoiog TTapdyel KiTpivn XpwaoTIKN oucia. H XpwaoTIKr oucia
MTTOPEI Va TTapaTtnpnBei CUAAEYOVTAG PEPIKES ATTOIKIEG ATTO TNV KOBAPH AVTIKEIMEVOPOPO
TTAGKa o€ évav BauBako@odpo OTEIAED.

EvaioBnoia otnv KivouTtrpioTivry/ VTOAQOTTpIOTivN
Ta atmmoteAéopara euaiodnoiag oTnv KIVOUTTPIOTiv/ VTOAQOTIPIOTiVI PTTOPOUV va (Qavouv
Xpnoiga yia 1mn didkpion peETagu Tou Enterococcus faecalis, To otroio €ival ouvBwg 1m0

avBOekTikd (MIC > 4 pg/ml) kai Tou Enterococcus faecium, 1o o11oio €ival cuvABwg guaiodnTo.

MINAKAZ I: AiagpopoTtroinon HETagu Twv 10wV Listeria
2UVIOTWVTAI O aKOAOUBEC £CeTAOEIG:

B-aipbAuon Pauvadn EUAGCN CAMP
Staph/Rhodo
L monocytogenes + + - +/-
L ivanovii + - + -/+
L. innocua - Vv - -/-
L. welshimeri - \% + -/-
L. seeligeri + - + +/-
L. grayi - - - -/-

MINAKAZX 2: AiagpopoTtroinon HETASU TwV €1I8WV TnG opadag Staphylococcus
hominis/saprophyticus/warneri
Eivail duvatd va xpnoipgotroinBouv ol akOAoUBEG ETTITTAEOV ECETAOEIG:

EvaioBnoia diokou Avagpofia avaTrTugn o€
voBoflokivng CwHOb BeloyAUKOAIKOU
Staphyloccus hominis EuaioBnto -
Staphyloccus saprophyticus AVOEKTIKO (+) KaBuoTepnuévn
avTtidpaon
Staphylococcus warneri EuaioBnto +

XAPAKTHPIZTIKA ANMOAOZHZ

H amédoon Tng TAGKag Tautotoinong Gram Betikwv GPID Sensititre® éxer emBeBaiwdei o€
aglohoynoeig oe Ol1agopa  KAIVIKA epyacThpia o€ OUyKpIion HE éva TpEXov ouoTnua
TAUTOTTOINONG TTOU dIaTiBeTal 0TO €uTTOpIO. MMapaTnprnBnkav TTooooTd cup@wviag 91-100%
yia €idn Enterococcus, 94,1 ¢éwg 100% yia €idn Staphylococcus kal 91,5 £éwg 100% yia €idn
Streptococcus.
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MOIOTIKOZ EAEIMXOX
O1 akdAouBoI1 PJIKPOOPYaVICUOI CUVIOTWVTAI YIA EKTINON aTTO ave¢dpTnTa EPYACTHPIA:

Kocuria rosea (Micrococcus roseus) ATCC 186
Enterococcus faecalis ATCC 29212
Escherichia coli ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27583
Staphylococcus epidermidis ATCC 700296

Ta atropyovwuéva oTeEAEXN TTOIOTIKOU eAEyxou eTTIAEXONKav yia va divouv BETIKA Kal apvnTIKA
avtidpaon yia kaBe e¢éraon. ‘Exouv ouptrepiAngBei duo Gram apvnTIKOi PIKPOOPYOAVICUOI.
EmAéEXONKav e1TeIdN €iTE TTAPEXOUV PIa POVadIK) Hop@oAoyia XproIdwy BETIKWY / apvnTIKWV
avTIdOPACEWY, dIATNPOUVTAI TTI0 EUKOAQ aTTO EVAAAAKTIKOUG Gram B€TIKOUG JIKPOOPYQAVIOHOUG,
gite ouptTEpIAaPBAvovTal AdN WG ATTOUOVWHEVA OTEAEXN TTOIOTIKOU €AEYXOU Yia GAAEG
EpPyaocTnpPIakEG dIadIKAOIEG POUTIVOG, OTTWG €&€Taon euaiocbnoiag o€ AvTIYIKPORIAKOUG
TTapdyovteg. H xprion Gram apvnTIKWV QTTOPNOVWUEVWY OTEAEXWV YIA TTOIOTIKO €AEYXO TOU
TTPOIGVTOG auToU eival KatdAAnAn emmeidf 1o Tpoidv Sensititre® GPID Baociletal otnv
avixveuon  TTPOOXNMUATIOMEVWY  eVCUPWY  TTOU  UTTAPYXOUV O  EVOIWPAMUATA  uNn
AVOTITUOOOPEVWYV KUTTAPWY. TETOI0U €id0Ug eVCUUIKES avTIOPATEIG gival aveEAPTNTEG ATTO TOV
KUTTAPIKO TUTTO.

2nueiwon: O1 opyavioUoi TTOIOTIKOU €AEyXOU ETTIAEYOVTAI YIQ TNV TTAPOXN OETIKAS / apvnTIKAG
avtidpaong yia OAeg TG €geTdoelg. O TAUTOTTOINOEIG MPIKPOOPYOVIOPWY EVOEXETAI VO
TTOIKIAOUV OTTO €KEIVEG TTOU avaypd@OVTal OTOV TTIVOKAO TTOIOTIKOU eAéyxou. H kataAAnAdTNTa
NG amdédoong Twv TIPoIOVTWY Ba TIPETTEl va  TTPoodIopifeTal  PE  OUYKPION  TWV
ATTOTEAEOUATWY TNG £EETAONG KAl OXI E TAUTOTTOINON.

MNa va mepdoel he emTuxia TOV TTOIOTIKO €AeyxXO MIO TTAGKQ, €KEIVEG O AVTIOPACEIS TTOU
ekppalovral wg POS 1 NEG cival o1 atraitoupevol deikteg. O1 uTTOAOITTEG aVTIOPATEIG, TTOU
Tapatifevral wg +, -, (+), (-) €ivar avapevopeveg avtidpdoelg. AuTEG TTpoopifovTal yia
TTANPOPOPNON KAl BEV ATTAITOUVTAI VIO TTOIOTIKO £AEYXO.
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MINAKAZ 3a: Avapevopeva atroTEAECHATA YIO CUVICTWHEVOUS HIKPOOPYAVIOHOUG

Substrate

Oupia
FR16
FR14
FR18
FR22
FR25
FR27
OOopPPITOAN
€E0KOUAIvN
papvodn
TPEXAAOLN
FR19
FR23
yAUuK&Cn
B-peBUAoyAuKkodiTng
FR30
apyivivn
FR15
FR17
FR20
YAUKEPOAN
oakxapodn
FR28
FR31
FR13
MavvITOAN
MOATON
FR21
FR24
FR26
FR29
FR32

TTOIOTIKOU gAéyxou — 18hr

K. rosea E. faecalis S. epidermidis E.coli
ATCC ATCC ATCC ATCC
186 29212 700296 25922
- NEG POS )
NEG POS + +
NEG POS - )
NEG POS - -
(+) POS (+) +
(+) POS NEG +
) POS NEG +
) POS - (+)
NEG POS - -
NEG - - POS
NEG POS - +
) POS - +
) POS NEG +
NEG POS + +
NEG POS ) )
(+) POS NEG (+)
NEG POS + +
+ POS NEG +
POS (-) N Q)
(+) (-) NEG POS
) POS (+) +
NEG POS + -
NEG POS - +
) POS NEG +
NEG ) (+) POS
) POS NEG +
NEG POS (+) +
- NEG - POS
) POS NEG +
(+) NEG - (+)
) POS NEG -

NEG

POS

P. aeruginosa
ATCC 27853

(+)
+

NEG
+

()
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MINAKAZ 3b: Avapuevopeva ATTOTEAECHATA YIO OCUVIOTWHEVOUG HIKPOOPYAVIGHOUG
TTOIOTIKOU gAéyxou — 24hr

K.rosea E.faecalis S. epidermidis E.coli P. aeruginosa
Substrate ATCC ATCC ATCC 700296 ATCC ATCC 27853
186 29212 25922
Oupia - NEG POS - +
FR16 NEG (+) POS + +
FR14 NEG POS - ) -
FR18 NEG POS - - -
FR22 +) POS (+) + NEG
FR25 (+) POS NEG + +
FR27 ) POS NEG + (-)
OOopPPITOAN ) POS NEG + -
€0KOUAIVN NEG POS - - -
papvodn NEG - - POS -
TPEXAAOLN NEG POS - + -
FR19 ) POS NEG + )
FR23 ) POS NEG + (+)
YAUKO(N NEG POS + + (+)
B- NEG POS - ) -
pMEBUAOYAUKOCITNG
FR30 +) POS NEG + (+)
apyivivn NEG POS + + +
FR15 + POS NEG + +
FR17 POS NEG - - )
FR20 (+) - NEG POS +
YAUKEPOAN ) POS + + NEG
oakxapodn NEG POS + - -
FR28 NEG POS - + (+)
FR31 ) POS NEG + +
FR13 NEG ¢) (+) POS -
MavvITOAN ) POS NEG + -
MOATOCN NEG POS + + -
FR21 - NEG - POS -
FR24 - POS NEG + (+)
FR26 +) NEG - + POS
FR29 ) POS NEG - +
FR32 ) - NEG POS -
POS = OETIKOG £AEYXOG VIO TO UTTOOTPWHUA TTOU UTTOOEIKVUETAI
NEG = ApvnTIKOG EAEYXOG YIA TO UTTOOTPWHA TTOU UTTODEIKVUETAI
+ = O€eTIKO
- = ApvnTikd
(+) = MeTaBANnTo: ouviRBwg BETIKG, aANG evOEXETAI Va gival TTEPIOTACIOKA apvNTIKO
) = MeTaBANTO: ouviBwg apvnTikd, aAAG evOEXETAI va gival TTEPIOTACIOKA BETIKO

EmrikovwvAoTe pe To dlavopéa Tng Sensititre® rj pe Tnv TREK Diagnostic Systems o¢
TTEPITITWON TTOU BEV gival duvaTto va eTMAUBOUV TUXOV AOUUQPWVIESG TTOIOTIKOU EAEYXOU.
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NMAPAPTHMA 1: Mikpoopyaviopoi TTou cuptrepiAaupdavovrtal oTig Bacelg dedopévwv

Tautotroinong GPID

Aerococcus viridans
Arcanobacterium pyogenes
Bacillus cereus

Bacillus thuringiensis
Corynebacterium species
Enterococcus avium
Enterococcus casseliflavus
Enterococcus durans
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Erysipelothrix rhusiopathiae
Gemella haemolysans
Kocuria rosea

Kocuria species

Staphylococcus aureus subsp aureus
Staphylococcus capitis subsp capitis
Stapylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis subsp hominis
Staphylococcus lugdunensis

Staphylococcus saprophyticus subsp
saprophyticus

Staphylococcus warneri

Streptococcus agalactiae

Streptococcus anginosus

Streptococcus bovis

Streptococcus constellatus subsp constellatus
Streptococcus dysgalactaie subsp equisimilis

Kytococcus species Streptococcus group G
Listeria innocua Streptococcus mitis
Listeria monocytogenes Streptococcus mutans
Listeria species Streptococcus pneumoniae
Micrococcus luteus Streptococcus pyogenes
Micrococcus species Streptococcus salivarius
Rhodococcus equii Streptococcus sanguinis

Streptococcus uberis

MEPIOPIZMOI

1. Aev givail duvaTth n avayvwon Twv TTAakwv GPID ye un autéuato TpoTro.

2. O1 mmAdkeg GPID emTpétrouv TNV QUTOUATOTTOINUEVN TAUTOTTOINON €KEiVwY Twv Gram
BETIKWV TAEEWV TToU Trepiéxovial oTn Pdon dedopévwy Sensititre® (Mapaptnua 1). Ol
avTidpAoelg TTou  Trapdyovral amo PEAN AAAwv €1dwv PBaktnpidiwv 8¢ divouv owoTd
aTmoTéAeoa.

3. O1 Tautotroijoeig otnv kKapta GPID Ba cival €ykupeg pévo yia Gram BeTIKA aTTogovwHEVA
OTEAEXN TTOU avaTTITUOOOVTAI 0€ TTAAKESG aipaTtouxou ayap.

4. H TeNIKA gpunveia TTPETTEI VA ETTAQIETAI OTNV KPion Tou MPIKPORBIOAOYoU Kal evOEXETAI va
XPEIOOTOUV ETITTAEOV £EETACEIC yIA TNV €MRERAIWON TG TAUTOTNTAG TOU PIKPOOPYAVIOHOU TNG
e¢étaong. MoAAoi GANol TTapdayovTeg gival duvato va An@Bouv uttown yia Tn Ajyn Tou TEAIKOU
ammoTeAéOATOG, OUuTTEPIAAUBavoPéVNG TNG TINYAG Tou OEiyuaTtog, TOu 10TOPIKOU TOU
a00gvoug, TNG ATTOIKIOKAG KAl TNG MIKPOOKOTTIKAG HMOPPOAOYIAG, TwV ATTOTEAECUATWY TNG
xpwong katd Gram, TNG KIVvNTIKOTNTAG, TNG OPOAOYIag Kal Twv JOPPOAOYIWV guaioBnaoiag o€
QAVTIMIKPORBIOKOUG TTAPAYOVTEG.

BIBAIOTPAO®IA
1. Kelly, T; Knapp, C; Jenkins, S; Mulholland, P; Gilligan, P; and Rodgers, E. (1998).

Comparative evaluation of the new Sensititre® AP90 gram positive identification system to the
Vitek GPI test card. American Society of Microbiology. Abstract C4.
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AIMNOMNOIHZH EYOYNHZ

O1 TTANpoPOpiEG TTOU TTaPEXOVTAl OTO TTAPOV EVOETO TEXVIKWVY 0dnyIlwv €ival Ol TTIo
TTPOCPATEG TTANPOPOPIEG KATA TO XPOVO EKTUTTWONG KAl EVOEXETAI VA TPOTTOTTOINBOUV
XWpig €1d0T1T0IiNON.

O1 M6 TpOoPATES TTANPOPOPIEG TTOPOUV VA UETAPOPTWOOUV aTrd TO
www.trekds.com\techinfo ) pe Tnv emaen Twv TeXVIKWV utTnpeoiwv TREK

Karaokeualetal amo 1nv TREK Diagnostic Systems
Units 17-19 Birches Industrial Estate, East Grinstead,
West Sussex, RH19 1XZ, UK

TnA.: +44-1342-318777

Alavépetal amd Tnv TREK Diagnostic Systems,

982 Keynote Circle, Suite 6, Cleveland, Ohio 44131
Technical Service USA: 1 (800) 642-7029

GPID_GR_V1.6
Date Updated: 10 January 2014
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TEES
DIAGNOSTIC SYSTEMS

PLYTKA IDENTYFIKACYJNA GPID DLA ORGANIZMOW GRAM DODATNICH
SENSITITRE® 18-24 godziny

Do zastosowan w diagnostyce in vitro

Aby uzyska¢ petng informacje dotyczaca plytki, wiacznie z uktadem,
informacja dotyczacg kontroli jakosci, prosze odwiedzi¢ strone
www.trekds.com/techinfo. Wymagany bedzie kod ptytki i numer partii.

ZASTOSOWANIE
Ptytka Sensititre® GPID jest produktem do diagnostyki in vitro stuzacym
zautomatyzowanej identyfikacji bakterii Gram dodatnich.

STRESZCZENIE | GLOWNE ZASADY STOSOWANIA

Kazda ptytka GPID skfada sie z trzech sekcji, z ktorych kazda obejmuje 32 suche
testy biochemiczne. Testy te obejmujg klasyczne podtoza biochemiczne
zmodyfikowane tak, aby mozliwe byto dokonywanie odczytéw fluorometrycznych i
testow z zastosowaniem substratéw fluorogenicznych. Ptytki inkubuje sie w
temperaturze 34-36°C i nalezy dokonywac¢ ich odczytu po 18 do 24 godzinach w
urzadzeniu Sensititre® AutoReader® /Optiread ® lub ARIS®, pod katem obecnosci lub
braku fluorescencji. Dane poddawane sg analizie przez oprogramowanie i
raportowane. Wytgcznie instrumenty wspierane przez Sensititre, tzn. prosta
przegladarka lustrzana, Sensitouch, Vizion, czytniki Sensititre Autoreader®,
Optiread® i ARIS® moga by¢ wykorzystywane do raportowania wynikéw
uzyskiwanych za posrednictwem produktow Sensititre, spetniajacych wymogi CE
IVD i FDA. Produkty nalezgce do innych systemow nie sg obstugiwane.

Uktad ptytki GPID

1 2 3 4
Mocznik* Eskulina Arginina 3-D galaktopiranozyd
(13 g/) (0,02 g/l) (10 g/) MU (0,1 g/l)

FR13

3-D-rybofuranozyd MU Ramnoza Alanina-AMC Mannitol
(0,11 g/l) 9g/l) (0,04 g/l) 9all)
FR16 FR15
3-D glukopiranozyd Trehaloza D-alanina Maltoza
MU (0,1 g/l) 9g/l) AMC (0,05 g/I) 9all)
FR 14 FR17
3-D mannopiranozyd Ornityna-AMC (0,05 g/l) Arginina-AMC 3-D-glukuronid
MU (0,07 g/l) FR19 (0,05 g/l) MU (0,1 g/l)
FR18 FR20 FR21
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E 0L-D-glukopiranozyd MU Cysteina-AMC Glicerol Treonina-AMC
(0,05 g/l) (10 g/1) (0,05 g/l
019/ FR23 FR24
FR22
F | Metionina-AMC (0,05 g/l) Glukoza Sacharoza Prolina-AMC
FR25 9g/l) 9g/l) (0,05 g/l
FR26
G | Seryna-AMC 3-metylo Cytrulina-AMC Piroglutaminian-AMC
(0,05 g/l) glukozyd (0,05 g/l) (0,05 g/l
FR27 9 g/ FR28 FR29
H | Sorbitol Tyrozyna-AMC Leucyna-AMC Walina-AMC
9g/l) (0,05 g/l) (0,05 g/l) (0,05 g/l

FR30

FR31

FR32

*Test MOCZNIK wymaga pokrycia warstwg jalowego oleju mineralnego.

1. Testy fermentacji cukrow

Glukoza, glicerol, maltoza, mannitol, B-metyloglukozyd, ramnoza, sacharoza,
sorbitol, trehaloza - powstawanie kwasu powoduje obnizenie fluorescenciji fluoroforu
wrazliwego na pH.

2. Testy substratow fluorogenicznych

Substrat enzymatyczny jest zwigzany 2z fluoroforem nie dopuszczajgc do
fluorescencji. Rozerwanie wigzania przez enzym powoduje uwolnienie fluoroforu i
wzbudza fluorescencje. Testy te zajmujg miejsca od FR13 do FR32 na ptytce.

3.Inne testy swoiste

Hydroliza mocznika i argininy powoduje zwiekszenie pH i fluorescenciji.

Eskulina jest czgsteczkag fluorescencyjna, ktorej hydroliza prowadzi do powstania
produktow nie fluorescencyjnych.

BAZA DANYCH

Lista taksonow plytki Sensititre® GPID przedstawiona jest w Zatgczniku 1. Zostata
ona opracowana w procesie testéw ponad dwdch tysiecy szczepdw. W przypadkach,
w ktorych wiedziano, ze szczepy sg niejednorodne, testom poddano mozliwie jak
najwiekszg liczbe szczepow pochodzgcych z roznych zrédet.

Uwzgledniono skazenia sSrodowiskowe, aby unikngé mozliwosci ich btednej
identyfikacji jako organizmow patogennych.

SRODKI OSTROZNOSCI
Ptytki te sg przeznaczone wytgcznie do uzytku in vitro. Wyrdb przeznaczony jest do
uzytku przez osoby posiadajgce odpowiednie przeszkolenie mikrobiologiczne.

W zwigzku z mozliwoscig zakazenia uzytkownika przez zywe mikroorganizmy,
uzywane z tym produktem, nalezy stosowa¢ odpowiednie metody obstugi i utylizaciji.

PRZECHOWYWANIE | OKRES TRWALOSCI

Ptytki powinny by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej (15-25°C) z dala od
bezposredniego dziatania stonca lub zrédet ciepta. Kazda ptytka znajduje sie w
opakowaniu foliowym razem z pochtaniaczem wilgoci w postaci silikazelu. Nie nalezy
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uzywac ptytki, jezeli uptyneta data przydatnosci lub jesli barwa pochtaniacza wilgoci
nie jest niebieska lub pomaranczowy , albo torebka foliowa jest uszkodzona.
Inokulacja ptytki powinna nastgpi¢ w ciggu 5 godzin od wyjecia z torebki.

PROCEDURA

Materiaty zawarte w zestawie:

Ptytki GPID, 10 szt. w pudetku (ilos¢ wystarczajgca do zbadania 30 izolatow)
Samoprzylepna folia uszczelniajgca

Materiaty nieobecne w zestawie [Kody produktow firmy TREK]:
Woda demineralizowana Sensititre® [T3339]

Olej mineralny

Odczynnik katalazowy

Odczynnik hipurowy

Krazki wrazliwosci na optochine

Odczynnik koagulazowy

Odczynnik oksydazowy

Odczynnik ornitynowy

Gtowice dozujgce Sensititre ® (do zastosowania z urzgdzeniem Autolnoculator®/
AIM®) [E3010]

Urzadzenie Sensititre® Autolnoculator® [V3010]/ AIM® [V3020]
Urzadzenie Sensititre AutoReader® [V3029]/OptiRead” [V3030] lub ARIS [V3090]
Urzadzenie Sensitre® Vizion [V2021]

Urzadzenie Sensitre® Nephelometer [V3011]

Standard metnosci 0,5 McFarland [E1041]

Ezy do inokulacji

Pipetor 50 ul i koncéwki jednorazowego uzytku

Szczepy do kontroli jakosSci

Ptytki agarowe z krwig (5% krwi owczej)

Cieplarka 34-36°C, bez CO,

Wstrzgsarka

Waciki bawetniane

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Aby uzyskaC dobrze odizolowane kolonie, prébki nalezy zbiera¢, transportowac,
przechowywaé, a nastepnie umieszczaC na nie selektywnym agarze z krwig,
korzystajgc ze standardowych procedur.

PROCEDURA INOKULACJI
Uwaga: Istotne znaczenie ma przygotowanie inokulum ze swiezej hodowli
inkubowanej przez noc.

1. Wybrac¢ 3-5 kolonii ze Swiezej, pierwotnej ptytki agarowej, emulgowac w jatowe]
wodzie i doprowadzi¢ pod kontrolg wzrokowg lub uzywajac nefelometru
Sensititre® do standardu 0,5 McFarland. Dobrze wymieszaé.

2. Odmierzy¢ 50 pl do kazdej studzienki odpowiedniej ptytki identyfikacyjnej
stosujgc jedng z ponizszych metod:

a. Urzadzenie Sensititre Autolnoculator®/AIM®. W miejscu korka probowki

umiesci¢ jednorazowa glowice dozujaca Sensititre®, a nastepnie inokulowaé
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ptytke zgodnie z instrukcjg urzadzenia Autolnoculator® / AIM®; lub
b. Pipetowanie manualne. Wla¢ pozywke do sterylnej rynienki do posiewu, a
nastepnie inokulowac ptytke za pomocg odpowiedniej pipety.

Inokulacje zawiesiny na ptytce nalezy wykonac w ciggu 60 minut.

3. Niezwiocznie po inokulacji do studzienek 1A, 5A, i 9A nalezy dodac¢ olej
mineralny, upewniajgc sie, ze ich zawartos¢ jest catkowicie pokryta warstwg
oleju. Olej mineralny mozna takze odmierzyé korzystajgc z urzadzenia Sensititre®
Autolnoculator® AIM®.

4. Okry¢ wszystkie studzienki folig uszczelniajgca.

5. Zaleca sie dokonanie kontroli czystosci poprzez hodowle zawiesin bakteryjnych
na ptytce agarowej z dodatkiem krwi.

INKUBACJA
Inkubowac¢ plytki w temperaturze 34-36°C przez 18 lub 24 godziny w inkubatorze
Sensititre® ARIS® lub inkubatorze zewnetrznym. Ptytki mozna ustawiaé w stosy po 3.

ODCZYT WYNIKOW TESTU

Przed odczytem nie jest konieczne dodawanie zadnych odczynnikdéw. Ptytki mozna
jedynie odczytywaé automatycznie w urzadzeniu Sensititre® AutoReader®  /
OptiRead® lub ARIS®. Szczegdtowe informacje zawiera odpowiedni Podrecznik
uzytkownika.

OBLICZENIE IDENTYFIKACJI

Fluorescencja podtozy poréwnywana jest z odpowiednig wartoscig odciecia testu
dajac wynik dodatni lub ujemny. Wzorzec reakcji jest przeksztatcany na kod
biologiczny, ktéry zostaje poréwnany z zachowanymi kodami, a takze jest
wykorzystywany do okreslenia prawdopodobienstwa w tescie Wilcoxa, co skutkuje
identyfikacjg organizmu.

RAPORTOWANIE

|dentyfikacja bazujgca na tescie GPID powoduje nadpisanie wszelkich istniejgcych
identyfikacji. Dalsze informacje zawarte sg w instrukcji oprogramowania Sensititre®.
Po uwzglednieniu danych klinicznych, identyfikacja wygenerowana przez system
moze zosta¢ zmieniona w drodze edycji recznej.

Edycja +/- (wylacznie oprogramowanie Sensititre® dla Windows)

Mozliwe jest wyswietlanie wynikéw poszczegodlnych testow. Wyniki znajdujgce sie w
poblizu wartosci odciecia sg podswietlane i mozliwa jest ich zmiana, co skutkuje
ponownym obliczeniem wyniku. Dalsze szczegoty zawarte sg w instrukgcji
oprogramowania Sensititre®.

PRZEWODNIK INTERPRETACJI WYNIKOW
Doskonata Nie ma wynikow testow przeciwnych, lub jest ich niewiele, a
wybor innego organizmu jest

bardzo mato prawdopodobny.
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Dobra |dentyfikacji towarzyszg nieliczne testy przeciwne.

Dopuszczalna ldentyfikacji towarzyszg nieliczne testy przeciwne; organizmy
drugiego i trzeciego wyboru sg mozliwe, lecz mato
prawdopodobne.

Niska selektywnos¢ Identyfikacja  prawdopodobnie  dotyczy  organizmu

pierwszego, drugiego lub trzeciego wyboru. Konieczne mogag
by¢ dodatkowe testy w celu odréznienia gatunkow.

Identyfikacja grupy. Identyfikacja rodzaju. Najbardziej prawdopodobne
identyfikacje w obrebie grupy takze sg podane.

Brak prawdopodobnej identyfikacji Wzorzec danych jest nietypowy i nie
odpowiada zadnemu taksonowi znajdujgcemu sie w bazie
danych. Moze to wskazywa¢ na hodowle mieszang, silnie
uszkodzony szczep, niskie inokulum, btad kalibracji, takson nie
sklasyfikowany lub takson nieobecny w bazie danych.

TESTY przeciwne

Testy, ktorych wyniki sg nietypowe dla taksonu znajdujgcego sie na pierwszym
miejscu identyfikacji sg podswietlane. Informacja ta moze byC¢ uzytecznym
wskaznikiem obecnosci skazenia, lub wystepowania rzadkiego biotypu.

Powtarzajgce sie pojawianie wynikdw przeciwnych dla tych samych testow
wykonywanych dla ré6znych gatunkéw moze wskazywac na problemy z poprawnym
postugiwaniem sie ptytkg, lub na dotyczacy ptytki btad.

DODATKOWE TESTY

Klienci uzywajacy oprogramowania Sensititre® dla Windows mogg wybraé
wprowadzanie wynikow z zewnetrznych testéw dla katalazy, hemolizy o, hemolizy £,
hipuranu, optochiny, koagulazy, oksydazy, pigmentu Zzoéttego Ilub ornityny w
dowolnym czasie podczas realizowania badania ptytkowego.

Dodatkowo, oprogramowanie Sensititre® automatycznie prosi o wyniki dodatkowych
testow, jesli mogg one pomdéc w rozstrzygnieciu niepewnych identyfikacji.
Wprowadzenie wynikow dodatkowych testow powoduje, Zze system ponownie
przelicza i wyswietla nowe wyniki identyfikacji w celu ich przegladu. Korzystajgc z
prostej komendy uzytkownik moze zaakceptowac¢ nowe identyfikacje wygenerowane
dzieki wprowadzeniu wynikéw dodatkowych testéw, odtozy¢ decyzje do czasu
uzyskania dalszych wynikow zewnetrznych (np. badan serologicznych), Iub
przywrdci¢ poczgtkowg identyfikacje wygenerowang przez system.

Oksydaza
Test nalezy przeprowadzi¢ zgodnie =z instrukcjg producenta dotyczgca
zastosowanego produktu.

Katalaza

Dodac¢ krople 3% nadtlenku wodoru na szkietko zawierajgce ciezkg zawiesine
mikroorganizméw. Pojawienie sie pecherzykédw gazu wskazuje na wynik dodatni.
Test ten stuzy do rozrézniania pomiedzy Streptococcus (-) a Micrococcus (+) lub
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Staphylococcus (+), oraz pomiedzy Listeria (+) Ilub Corynebacteria (+) a
Erysipelothrix (-).

Koagulaza

Dostepnych jest wiele komercyjnych zestawow stuzacych do wykonywania
natychmiastowych testéw kroplowych. Test ten stuzy rozroznieniu S. aureus (+) od
koagulazo-ujemnych gronkowcéw, takich jak S. epidermidis.

Hemoliza alfa i beta

o hemoliza to zielona/brgzowa strefa otaczajgca kolonie na ptytce agarowej z krwig,
podczas gdy B hemoliza ujawnia sie jako przejrzysta strefa otaczajgca kolonie. Obie
formy sg wynikiem rozpadu krwi. Test ten jest uzyteczny do rozrézniania
paciorkowcow: S. pyogenes jest bakterig f hemolityczng, paciorkowce wystepujgce
w jamie ustnej nie sg B hemolityczne; S. pneumoniae jest o hemolityczny, podczas
gdy S. agalactiae jest zwykle B hemolityczny. Wyniki hemolizy dla Enterococcus spp.
muszg pochodzi¢ z agaru z krwig konska.

Wrazliwos¢ na optochine

Ten test wymaga inkubacji do nastepnego dnia. Standardowe krgzki papierowe
zawierajgce optochine umieszcza sie na odpowiedniej ptytce agarowej inokulowanej
badang hodowlg. Nastepnie ptytke inkubuje sie do nastepnego dnia. S. pneumoniae,
w przeciwienstwie do innych paciorkowcow, daje strefe inhibicji o srednicy > 14 mm.

Hydroliza hipuranu

Zawiesine organizmow inokuluje sie w komercyjnie przygotowanej probdéwce z
hipuranem, postepujac zgodnie z instrukcjg producenta. Test ten stuzy do
rozrézniania B hemolitycznych paciorkowcow z grupy B (S. agalactiae) , dajgcych
wynik dodatni od B hemolitycznej grupy A (S. pyogenes).

Ornityna

Test nalezy przeprowadzi¢ zgodnie =z instrukcjg producenta dotyczgca
zastosowanego produktu.

Test ten jest uzyteczny w rozrdznianiu Staphylococcus lugdunensis (+) od
wiekszosci innych gronkowcow.

Zo6tty pigment

Ten test moze by¢ stosowany w celu wspomagania identyfikacji Enterococcus
casseliflavus , ktéry produkuje zotty pigment. Pigment mozna zaobserwowaé
zbierajgc kilka kolonii z ptytki stuzgcej kontroli czystosci na wacik bawetniany.

Wrazliwos¢ na chinuprystyne/dalfoprystyne
Wyniki dotyczgce wrazliwosci na chinuprystyne/dalfoprystyne mogg by¢ pomocne w
rozréznieniu pomiedzy Enterococcus faecalis, ktory jest zwykle oporny (MIC > 4

pg/ml) a Enterococcus faecium, ktéry jest zwykle wrazliwy.

TABELA 1: Rozréznianie gatunkoéw Listeria
Zalecane sg nastepujgce testy:
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B hemoliza Ramnoza Ksyloza CAMP

Staph/Rhodo
L monocytogenes + + - +/-
L ivanovii + - + -+
L. innocua - \Y; - -/-
L. welshimeri - \Y; + -/-
L. seeligeri + - + +/-
L. grayi - - - -/-

TABELA 2: Rozréznianie w grupie Staphylococcus hominis/ saprophyticus/
warneri
Mozna zastosowac nastepujgce testy dodatkowe:

Wrazliwos¢ na Wzrost beztlenowy w
krazek z nowobiocyng pozywce tioglikolanowej
Staphyloccus hominis Wrazliwy -
Staphyloccus Oporny (+) reakcja opdzniona
saprophyticus
Staphylococcus warneri Wrazliwy +

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

Skuteczno$é ptytek identyfikacyjnych Sensititre® GPID Gram dodatnich ustalono na
podstawie oceny dokonanej przez kilka laboratoriéw, w poréwnaniu do dostepnych
komercyjnie systemow identyfikacyjnych. Uzyskano poziom zgodnosci 91 —100% dla
gatunkoéw Enterococcus , 94,1 do 100% dla gatunkéw Staphylococcus oraz 91,5 do
100% dla gatunkow Streptococcus .

KONTROLA JAKOSCI
W odniesieniu do ponizszych organizméw zaleca sie ocene przez niezalezne
laboratorium:

Kocuria rosea (Micrococcus roseus) ATCC 186
Enterococcus faecalis ATCC 29212
Escherichia coli ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853
Staphylococcus epidermidis ATCC 700296

Do kontroli jako$ci wybrano izolaty dajgce wynik dodatni lub ujemny w kazdym
tescie. Uwzgledniono dwa organizmy Gram ujemne. Organizmy te wybrano ze
wzgledu na to, ze zapewniajg one unikalny wzorzec reakcji dodatnich / ujemnych, sg
tatwiejsze do utrzymania niz alternatywne organizmy Gram dodatnie, lub juz
znajdujg sie w izolatach do kontroli jakosci przeznaczonych do badan wrazliwosci na
dziatanie srodkéw antybakteryjnych w ramach innych rutynowych procedur
laboratoryjnych. Zastosowanie izolatdw Gram ujemnych do kontroli jakosci tego

65



produktu jest uzasadnione, poniewaz produkt Sensititre® GPID opiera sie na

wykrywaniu preformowanych enzymow obecnych w nie rosngcych zawiesinach

komédrkowych. Tego typu reakcje enzymatyczne sg niezalezne od rodzaju materiatu

komérkowego.

Uwaga: Organizmy do kontroli jakosci wybiera sie tak, aby uzyskac reakcje
dodatnig / ujemng dla wszystkich testow. ldentyfikacje organizmow mogg réznic sie
od tych, ktére podano w tabeli kontroli jakosci. Akceptowalng skuteczno$¢ produktu
nalezy okresli¢ poprzez poréwnanie wynikow testow, a nie identyfikacji.

Reakcje opisane jako DOD Ilub UJ sg koniecznymi wskaznikami umozliwiajgcymi
stwierdzenie, ze ptytka przeszta kontrole jakosci. Pozostate reakcje, opisane jako +,
-, (+), () sg reakcjami oczekiwanymi. Majg one charakter informacyjny i nie sa

konieczne w kontroli jakosci.

TABELA 3a: Oczekiwane wyniki dla zalecanych organizmoéw kontroli jakosci —

18 godzin
K. rosea E. faecalis S. E.coli
Substrat ATCC ATCC epidermidis ATCC
186 29212 ATCC 25922
700296
Mocznik - uJ DOD O]
FR16 uJ DOD + +
FR14 uJ DOD - )
FR18 uJ DOD - -
FR22 (+) DOD (+) +
FR25 (+) DOD uJ +
FR27 ) DOD uJ +
Sorbitol ) DOD - (+)
Eskulina uJ DOD - -
Ramnoza uJ - - DOD
Trehaloza N DOD - +
FR19 ) DOD - +
FR23 () DOD N/ +
Glukoza UN DOD + +
B-metylo- i i
glukozyd Ul DOD ) )
FR30 (+) DOD uJ (+)
Arginina uJ DOD + +
FR15 + DOD uJ +
FR17 DOD ) N )
FR20 (+) (-) UN| DOD
Glicerol ) DOD (+) +
Sacharoza UN DOD + -
FR28 uJ DOD - +
FR31 ) DOD UN| +
FR13 uJ ) (+) DOD
Mannitol ) DOD uJ +
Maltoza uJ DOD (+) +

FR21 - uJ - DOD

P. aeruginosa
ATCC 27853
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(+)
DOD

P. aeruginosa
ATCC 27853

(+)

DOD

FR24 -) DOD uJ +
FR26 (+) uJ - (+)
FR29 ) DOD uJ -
FR32 ) - uJ DOD
TABELA 3b: Oczekiwane wyniki dla zalecanych organizméw kontroli jakosci —
24 godziny
K. rosea E. faecalis S. E.coli
Substrat ATCC ATCC epidermidis ATCC
186 29212 ATCC 25922
700296
Mocznik - uJ DOD -
FR16 uJ (+) DOD +
FR14 uJ DOD - )
FR18 uJ DOD - -
FR22 (+) DOD +) +
FR25 (+) DOD uJ +
FR27 ) DOD uJ +
Sorbitol ) DOD uJ +
Eskulina uJ DOD - -
Ramnoza uJ - - DOD
Trehaloza uJ DOD - +
FR19 -) DOD uJ +
FR23 ) DOD uJ +
Glukoza uJ DOD + +
B-metylo-
glukozyd Ul DOD ) )
FR30 (+) DOD uJ +
Arginina uJ DOD + +
FR15 + DOD uJ +
FR17 DOD uJ - -
FR20 (+) - uJ DOD
Glicerol ) DOD + +
Sacharoza uJ DOD + -
FR28 uJ DOD - +
FR31 ) DOD uJ +
FR13 uJ (-) +) DOD
Mannitol ) DOD N/ +
Maltoza uJ DOD + +
FR21 - uJ - DOD
FR24 - DOD uJ +
FR26 (+) uJ - +
FR29 ) DOD uJ -
FR32 -) - uJ DOD
DOD = Kontrola dodatnia dla wskazanego substratu
uJ = Kontrola ujemna dla wskazanego substratu

+

(+)

= Wynik dodatni
= Wynik ujemny
= Zmienny: zwykle dodatni, lecz czasami moze by¢ ujemny
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) = Zmienny: zwykle ujemny, lecz czasami moze by¢ dodatni

W przypadku niemoznoséci wyjasnienia rozbieznosci podczas kontroli jakosci nalezy
kontaktowaé sie z dystrybutorem systemu Sensititre® lub firmg TREK Diagnostic
Systems.

ZALACZNIK 1: Organizmy znajdujgce sie w bazach danych identyfikacji GPID

Aerococcus viridans
Arcanobacterium pyogenes
Bacillus cereus

Bacillus thuringiensis
Corynebacterium species
Enterococcus avium
Enterococcus casseliflavus
Enterococcus durans
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Erysipelothrix rhusiopathiae
Gemella haemolysans
Kocuria rosea

Kocuria species
Kytococcus species
Listeria innocua

Listeria monocytogenes
Listeria species
Micrococcus luteus
Micrococcus species
Rhodococcus equii

OGRANICZENIA

Staphylococcus aureus subsp aureus
Staphylococcus capitis subsp capitis
Stapylococcus epidermidis
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis subsp hominis
Staphylococcus lugdunensis
Staphylococcus saprophyticus subsp
saprophyticus

Staphylococcus warneri

Streptococcus agalactiae
Streptococcus anginosus
Streptococcus bovis

Streptococcus constellatus subsp constellatus
Streptococcus dysgalactaie subsp equisimilis
Streptococcus grupa G

Streptococcus mitis

Streptococcus mutans

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius

Streptococcus sanguinis
Streptococcus uberis

1. Piytki GPID nie mogg by¢ odczytywane manualnie.

2. Ptytki GPID pozwalajg na automatyczng identyfikacje bakterii Gram dodatnich,
ktorych taksony zawarte sg w bazie danych Sensititre® (Zatacznik 1). Reakcje
wywotywane przez przedstawicieli innych gatunkow bakterii nie zapewniajg
poprawnego wyniku.

3. ldentyfikacja GPID zachowuje waznos$¢ wytgcznie dla izolatbw Gram dodatnich
hodowanych na ptytkach agarowych z krwig.

4. Ostateczna interpretacja wyniku dokonywana jest przez mikrobiologa, a do
potwierdzenia tozsamosci danego organizmu konieczne moze by¢é wykonanie
dodatkowych testow. W procesie uzyskiwania ostatecznego wyniku nalezy bra¢ pod
uwage wiele innych czynnikéw, takich jak: zrédto probki, historia choroby pacjenta,
morfologia kolonii i mikroskopowa morfologia bakterii, wyniki barwienia metodag
Grama, ruchliwosé, serologia oraz wzorce wrazliwosci na antybiotyki.

LITERATURA
1. Kelly, T; Knapp, C; Jenkins, S; Mulholland, P; Gilligan, P; and Rodgers, E. (1998).

Comparative evaluation of the new Sensititre® AP90 gram positive identification
system to the Vitek GPI test card. American Society of Microbiology. Abstract C4.
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boli/Symbol/Symboles/ctupoiro,Simbolis/Symbole

Symbols/Simbolos/Sim
GB

Batch code
DE Chargenbezeichnung
ES Cadigo de lote
IT Codice del lotto
FR Code du lot
LOT GR Kwdikdg TrapTidag
LI serijos numer;j.
Ccz Sarze kadex
PL Kod Partii
RO lot numar
PT Cédigo do grupo
GB Catalogue number
DE Bestellnummer
ES Ndmero de catélogo
IT Numero di catalogo
FR Référence du catalogue
R E F GR Ap1Bu6¢ kaTtaAdyou
LI Reikia Zinoti plokstelés kodg
cz Katalogovho &islovka
PL Numer Katalogu
RO Catalog numar
PT Nimero de catélogo
GB Manufacturer
DE Hersteller
ES Fabricante
IT Fabbricante
FR Fabricant
GR KataokeuaoTrg
LI Dirbti
cz Vyyrobce
PL Producent
RO Manufacturer
PT Fabricante
GB Consult Instructions for Use-
DE Gebrauchsanweisung beachten
ES Consulte las instrucciones de uso
. IT Consultare le istruzioni per I'uso
FR Consulter les instructions d'utilisation
1 GR >upBouleurteite TIG 0dnyieg xpAong
LI leSkant instrukcija
cz Projednat Instrukce Zauziti
PL Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcjg
RO Consulate instructiuni pentru folos
PT Consulte instrucdes para o uso
GB Temperature limitation
DE Zuléssiger Temperaturbereich
ES Limite de temperatura
IT Limiti di temperatura
FR Limites de température
GR Opio Beppokpaaiag
LI Temperatura reba
cz Teplota Limit
PL Ograniczenie Temperatur
RO Temperatura limitation
PT Limitag&o de temperatura
GB Use By YYYYMMDD/YYYYMM (MM=end of month)
DE Verwendbar bis JJIJIMMTT/IIIImm (MM=Monatsende)
ES Fecha de caducidad aaaammdd/aaaamm (mm=fin del mes)
IT Utilizzare entro AAAAMMGG/AAAAMM (MM=fine mese)
FR Date de péremption AAAAMMJIJ/AAAAMM (MM=fin de mois)
GR Huepounvia AAgng EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = 1€A0G TOU prjva)
LI Baigtis Data KKKKMMDD
Ccz UZiti Za RRRRMMDD
PL Uzy¢ Do RRRR/MM/DD
RO Folos By AAAA/LLIZZ
PT Uso perto YYYYMMDD/YYYYMM (MM= fim do més)
GB In Vitro Diagnostic Medical Device
DE In Vitro Diagnostikum
ES Producto sanitario para diagnostico in vitro
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro
FR Dispositif médical de diagnostic in vitro
Iv D GR In vitro d1ayvwoTiké 1aTpIké BorBnua
LI In vitro diagnostikai
cz In vitro diagnostic
PL Urzadzenie Diagnostyczne in vitro
RO Pentru diagnosticare in vitro
PT In Vitro Dispositivo Médico Diagnéstico
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GB Contains sufficient for <n> tests

DE Ausreichend fur <n> Ansétze

ES Contenido suficiente para <n> ensayos

IT Contenuto sufficiente per <n> saggi

FR Contenu suffisant pour <n> tests

GR Mepiexel eapkn TOooATNTA YIa <n> e€eTAOEIG

LI Skaicius bandymas <n>

Ccz Obsahuje vhodny <n> testy

PL Woystarczajgcy dla <n> probek

RO contact sufficient pentru <n> tests

PT Contem suficiente para <n> testes

GB Plates with fluorescence substrates in wells

DE Platten mit Fluoreszenzsubstraten in den Mulden
ES Placa con substratos fluorescentes en los pocillos
IT Pannelli con substrati fluorescenti nei pozzetti

FR Plaquette avec substrats fluorescents dans les cuves
GR MAdka pe uTTooTpWHATA POOPICUOU OE UTTODOXEG

LI substrato plokstelés

cz Fluorescency substraty

PL Ptytki z substratami fluorescencyjnymi w studzienkach
RO Fluorescenta Substratul

PT Placas com as carcacas da fluorescéncia nos pocos
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