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¥ RapiD 20 E™

Systéme d'identification des Enterobacteriaceae en 4 heures

IVD

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

RapiD20E est un systtme standardisé pour
l'identification des Enterobacteriaceae en 4 heures,
comprenant 20 tests biochimiques miniaturisés choisis
pour leur pouvoir discriminant élevé et adaptés a une
lecture rapide. La liste compléte des bactéries qu'il est
possible d'identifier avec ce systéme est présente dans le
Tableau d'ldentification en fin de notice.

PRINCIPE

La galerie RapiD 20 E comporte 20 microtubes contenant
des substrats déshydratés. Les microtubes sont inoculés
avec une suspension bactérienne qui reconstitue les
tests. Les réactions produites pendant la période
d'incubation se traduisent par des virages colorés
spontanés ou révélés par I'addition de réactifs.

La lecture de ces réactions se fait a l'aide du Tableau de
Lecture et lidentification est obtenue a l'aide du
Catalogue Analytique ou d'un logiciel d'identification.

PRESENTATION (Coffret de 25 tests)

- 25 galeries RapiD 20 E
- 25 boites d'incubation
- 25 fiches de résultats

- 1 notice

COMPOSITION DE LA GALERIE

La composition de la galerie RapiD 20 E est reportée
dans le Tableau de Lecture de cette notice.

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs / Instrumentation

- API® NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Réf. 20 070)
- Réactifs : VP 1 + VP 2 (Réf. 70 422)
JAMES (Réf. 70 542)

- Oxydase (Réf. 55 635%)

*référence non commercialisée dans certains pays :
utiliser un réactif équivalent.

- Huile de paraffine (Réf. 70 100)

- McFarland Standard (Réf. 70 900)

- Catalogue Analytique RapiD 20 E (Réf. 20 790) ou
logiciel d'identification apiweb TM (Réf. 40 011)
(consulter bioMérieux)

Matériel

- Pipettes ou PSlpettes

- Protége-ampoule

- Portoir pour ampoules

- Equipement général de laboratoire de bactériologie

PRECAUTIONS D'UTILISATION

e Pour diagnostic in vitro et pour contréle micro-
biologique.

e Pour usage professionnel uniquement.
e Ce coffret contient des composants d'origine animale.
La maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des
animaux ne pouvant garantir de fagcon absolue que ces
produits ne contiennent aucun agent pathogéne
transmissible, il est recommandé de les manipuler avec
les précautions d'usage relatives aux produits
potentiellement infectieux (ne pas ingérer; ne pas
inhaler).

Les prélévements, cultures bactériennes et produits

ensemenceés doivent étre considérés comme poten-

tiellement infectieux et doivent étre manipulés de fagon
appropriée. Les techniques aseptiques et les
précautions usuelles de manipulation pour le groupe
bactérien étudié doivent étre respectées tout au long de
la manipulation ; se référer a "CLSI M29-A, Protection of

Laboratory Workers From Occupationally Acquired

Infections; Approved Guideline - Révision en vigueur".

Pour informations complémentaires sur les précautions

de manipulation, se référer a ‘"Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH

- Derniére édition", ou a la réglementation en vigueur

dans le pays d'utilisation.

Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.

Avant utilisation, s'assurer de l'intégrité de I'emballage

des différents composants.

Ne pas utiliser de galeries ayant subi une altération phy-

sique : cupule déformée, ...

Les performances présentées sont obtenues avec la

méthodologie indiquée dans cette notice. Toute dé-

viation de méthodologie peut altérer les résultats.

e L'interprétation des résultats du test doit étre faite en
tenant compte du contexte clinique ou autre, de l'origine
du prélévement, des aspects macro et microscopiques
de la souche et éventuellement des résultats d'autres
tests, en particulier de I'antibiogramme.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les galeries se conservent a 2-8°C jusqu'a la date limite
d'utilisation indiquée sur I'emballage.

bioMérieux® SA
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ECHANTILLONS (PRELEVEMENT ET PREPARATION)

RapiD 20 E ne doit pas étre utilisé directement a partir
des prélévements d'origine clinique ou autres.

Les microorganismes a identifier doivent dans un premier
temps étre isolés sur un milieu de culture adapté, de
préférence milieux lactosés (BCP, MacConkey, ...) selon
les techniques usuelles de bactériologie.

MODE OPERATOIRE
Test oxydase

Le test oxydase doit étre réalisé selon les instructions du
fabricant, il constitue le 21°™ test d’identification & noter
sur la fiche de résultats.

Sélection des colonies

La galerie RapiD 20 E est réservée aux Entérobactéries.
D'une maniére générale, seules les bactéries a Gram
négatif et oxydase négative devront étre testées sur cette
galerie.

NOTE : certaines espéces de bacilles a Gram négatif non
entérobactéries qui sont oxydase positive (Aeromonas et
Vibrio) sont parfaitement identifiées avec RapiD 20 E. On
s'aidera du contexte clinique ou bactériologique pour
utiliser cette galerie.

Préparation de la galerie

e Réunir fond et couvercle d'une boite d'incubation
(il n'est pas nécessaire de répartir de I'eau au fond de la
boite).

e Inscrire la référence de la souche sur la languette
latérale de la boite. (Ne pas inscrire la référence sur le
couvercle, celui-ci pouvant étre déplacé lors de la
manipulation.)

o Sortir la galerie de son emballage individuel.

¢ Placer la galerie dans la boite d'incubation.

Préparation de I'inoculum

e Ouvrir une ampoule d'API® NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
comme indiqué au paragraphe "Précautions" de la
notice du produit, ou utiliser un tube contenant 2 ml
d'eau physiologique a 0,85 % sans additif.

e A l'aide d'une pipette ou dune PSlpette, prélever
1 a4 colonies bien isolées, de morphologie identique,
par aspirations ou par touches successives. N'utiliser
que des cultures jeunes (18-24 heures).

o Réaliser une suspension bactérienne d'opacité égale a
0,5 de Mc-Farland en homogénéisant soigneusement
les bactéries dans le milieu. Cette suspension doit étre
utilisée extemporanément.

o A partir de cette suspension, ensemencer une gélose de
conservation.

NOTE : Pour le bon fonctionnement des tests de la
galerie RapiD 20 E, il est trés important d'ajuster la
densité de linoculum au point 0,5 de McFarland. En
particulier, une turbidité plus faible conduit & des résultats
faussement négatifs.

Inoculation de la galerie

e Introduire la suspension dans les tubes de la galerie a
l'aide de la méme pipette. Pour éviter la formation de
bulles au fond des tubes, poser la pointe de la pipette
ou de la PSlpette sur le c6té de la cupule, en inclinant
légérement la boite d'incubation vers l'avant.

- Pour le caractere CIT, déposer 2 gouttes de
suspension (50 ul environ), ce qui doit remplir le tube
et la partie inférieure de la cupule.

- Pour les autres caractéres, seul le tube doit étre rempli
(50 pl environ par tube). La qualité du remplissage
est trés importante. Des tubes insuffisamment ou
trop remplis sont source de résultats faussement
positifs ou négatifs.

- Pour les caractéres soulignés (LDC, ODC, URE)
remplir complétement les cupules d'huile de paraffine.

e Refermer la boite d'incubation et incuber a 36°C = 2°C
pendant4 H - 4 H 30.

LECTURE ET INTERPRETATION
Lecture de la galerie

e Aprés incubation, la lecture de la galerie doit se faire en
se référant au Tableau de Lecture.

e Noter sur la fiche de résultats toutes les réactions
spontanées. Pour les caractéres fermentatifs (sucres),
une coloration verte indique un début d'acidification et
doit étre considérée comme une réaction positive.

e Révéler les caractéres VP et IND par addition des
réactifs correspondants :

- Test VP : ajouter 1 goutte des réactifs VP 1 et VP 2.
Attendre 5-10 minutes. Une couleur rouge indique
une réaction positive a noter sur la fiche de résultats.

- Test IND : ajouter 1 goutte de réactif JAMES. Une
couleur rose indique une réaction positive a noter sur
la fiche de résultats.

NOTE : Pendant toute la durée de la lecture, les
couvercles ne devront pas étre replacés sur les galeries.

Interprétation
L’identification est obtenue a partir du profil numérique.

e Détermination du profil numérique :

Sur la fiche de résultats, les tests sont séparés par
groupes de trois et une valeur 1, 2 ou 4 est indiquée
pour chacun. En additionnant a l'intérieur de chaque
groupe les valeurs correspondant a des réactions
positives, on obtient 7 chiffres qui constituent le profil
numeérique. La réaction de l'oxydase qui constitue le
21°™ test est affectée de la valeur 4 lorsqu'elle est
positive.

o |dentification :
Elle est réalisée a partir de la base de données (V3.1)
* a l'aide du Catalogue Analytique :
- Rechercher le profil numérique dans la liste des
profils.
* a l'aide du logiciel d'identification apiweb T :
- Entrer manuellement au clavier le profil numérique a
7 chiffres.

(0) 4 5 6 7
3045 671 Escherichia coli

D’autres tests supplémentaires peuvent étre proposés en
cas de faible discrimination. Se référer au logiciel ou
Catalogue Analytique.
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CONTROLE DE QUALITE

Les milieux, galeries et réactifs font I'objet de controles de qualité systématiques aux différentes étapes de leur
fabrication. Un contrble bactériologique des tests de la galerie est de plus réalisable par I'utilisateur avec la souche
1. Escherichia coli ATCC® 11775 de préférence ou 'une des souches suivantes :

2. Proteus hauseri*** ATCC 13315 3. Kilebsiella pneumoniae ssp pneumoniae  ATCC 35657
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

ONPG | LDC |ODC | URE | CIT | PPA [MNT | ESC | ARA | XYL | ADO [RHA | CEL | MEL |SAC | TRE [ RAF | GLU | IND | VP
1. + + + - - - - - + - - +* - + - + - + + -
2. — — — + — + — — — —* — — — — +* — — +* + —
3. + + - Vv + - + + + + + + + + + + + + - +*

*

*k

Ce résultat peut varier en fonction du milieu de culture utilisé.
Des réactions faiblement positives peuvent étre observées.

*** Souche identifiée en Proteus vulgaris group sur la galerie RapiD 20 E.
Profils obtenus aprés culture des souches sur gélose BCP (gélose lactosée au bromocresol pourpre).

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que le contrdle de qualité est mis en oeuvre conformément a la

législation locale en vigueur.

LIMITES DU TEST

e La galerie RapiD 20 E s'applique a l'identification des
Entérobactéries. Quelques autres bactéries a Gram
négatif et oxydase positive ayant le double métabolisme
oxydo-fermentatif (Aeromonas, Vibrio) donnent des
résultats interprétables. D'une maniére générale, seules
les bactéries a Gram négatif et oxydase négative
devront étre testées sur cette galerie.

o L'identification biochimique des Salmonella, Shigella
ainsi que celle des Escherichia coli responsables de
gastroentérites devront étre considérées comme
présomptives et étre confirmées sérologiquement.

e La galerie RapiD 20 E a été congue pour l'identification
des Entérobactéries en 4 H - 4 H 30. Respecter le
temps d'incubation.

o Une dérive de méthodologie (inoculum trop faible, tubes
insuffisamment ou trop remplis) peut conduire a des
résultats faussement négatifs, pouvant générer des
erreurs d’identification.

e Seules des cultures pures contenant un seul type de
microorganisme doivent étre utilisées.

RESULTATS ATTENDUS

Se référer au Tableau d'ldentification en fin de cette
notice pour les résultats attendus des différentes
réactions biochimiques.

PERFORMANCES

2365 souches de diverses origines et souches de

collection appartenant aux especes de la base de

données ont été testées :

- 95,52% des souches ont été correctement identifiées
(avec ou sans tests complémentaires).

- 2,75% des souches n'ont pas été identifiées.

- 1,73% des souches ont été mal identifiées.

ELIMINATION DES DECHETS

Eliminer les réactifs utilisés ou non utilisés ainsi que les
matériels a usage unique contaminés en suivant les
procédures relatives aux produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets et
les effluents qu'il produit selon leur nature et leur
dangerosité, et d'en assurer (ou faire assurer) le
traitement et ['élimination selon les réglementations
applicables.

bioMérieux® SA
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TABLEAU DE LECTURE

QTE RESULTATS
TESTS COMPOSANTS ACTIFS (mglcup.) REACTIONS/ENZYMES NEGATIF POSITIE
Sl e o Y [ S S ncolore | 120ne Pl ajaune
Galactopyranosidase)
LDC L-lysine 0,46 | Lysine DéCarboxylase jauneb;/eeurzéé gris bleu a bleu-violet
obDC L-ornithine 0,28 | Ornithine DéCarboxylase jauneb}/:ur:éa gris bleu a bleu-violet
URE urée 0,32 [UREase jaune rose / rose-violet
CIT trisodium citrate 0,132 | utilisation du ClTrate jaune a jaune vert vert a bleu
PPA 4-nitrophénylalanine 0,024 | Para-PhénylAlanine désaminase incolore brun / orange
MNT sodium malonate 0,132 | utilisation du MaloNaTe jaune vert a bleu
ESC cit?:tceuggefer 000226 B-glucosidase (ESCuline) incolore gris a noir
ARA L-arabinose 0,64 | acidification (ARAbinose) bleu vert a jaune
XYL D-xylose 0,6 acidification (XYLose) bleu vert a jaune
ADO D-adonitol 0,64 | acidification (ADOnitol) bleu vert a jaune
RHA L-rhamnose 0,64 [ acidification (RHAmnose) bleu vert a jaune
CEL D-cellobiose 0,64 | acidification (CELIlobiose) bleu vert a jaune
MEL D-mélibiose 0,64 | acidification (MELibiose) bleu vert a jaune
SAC D-saccharose 0,64 | acidification (SACcharose) bleu vert a jaune
TRE D-tréhalose 0,64 | acidification (TREhalose) bleu vert a jaune
RAF D-raffinose 0,64 | acidification (RAFfinose) bleu vert a jaune
GLU D-glucose 0,64 | acidification (GLUcose) bleu vert a jaune
JAMES / immédiat
IND L-tryptophane 0,12 | formation d'INDole vert pale - jaune rose
VP 1+VP2/5-10 min
VP sodium pyruvate 0,08 ?&2:22“3;102?:5:;”6 incolore rouge
OoX du (t\ézitrcr)])?;ic?aese) - cytochrome-OXydase (voir notice du test oxydase)

¢ Les quantités indiquées peuvent étre ajustées en fonction des titres des matieres premiéres.
o Certaines cupules contiennent des composants d’origine animale, notamment des peptones.

METHODOLOGIE

TABLEAU D'IDENTIFICATION
BIBLIOGRAPHIE

TABLE DES SYMBOLES

TTTD

Il
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¥ RapiD 20 E™

System for the identification of Enterobacteriaceae in 4 hours

IVD

SUMMARY AND EXPLANATION

RapiD 20 E is a standardized system for the identification
of Enterobacteriaceae in 4 hours, which uses
20 miniaturized biochemical tests chosen for their highly
discriminant value and adapted to rapid interpretation.
The complete list of those organisms that it is possible to
identify with this system is given in the Identification Table
at the end of this package insert.

PRINCIPLE

The RapiD 20 E strip consists of 20 microtubes containing
dehydrated substrates. These tests are inoculated with a
bacterial suspension which reconstitutes the media.
During incubation, metabolism produces color changes
that are either spontaneous or revealed by the addition of
reagents.

The reactions are read according to the Reading Table
and identification is obtained by referring to the Analytical
Profile Index or using the identification software.

CONTENT OF THE KIT (Kit for 25 tests)

- 25 RapiD 20 E strips
- 25 incubation boxes
- 25 result sheets

- 1 package insert

COMPOSITION OF THE STRIP

The composition of the RapiD 20 E strip is given in the
Reading Table of this package insert.

REAGENTS AND MATERIAL REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

Reagents / Instrumentation

- API® NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)
- Reagents: VP 1+ VP 2 (Ref. 70 422)
JAMES (Ref. 70 542)
- Oxidase (Ref. 55 635%)
* reference not sold in certain countries : use an
equivalent reagent.
- Mineral oil (Ref. 70 100)
- McFarland Standard (Ref. 70 900)
- RapiD 20 E Analytical Profile Index (Ref. 20 790) or
apiweb ™ identification software (Ref. 40 011)
(consult bioMérieux)

Material

- Pipettes or PSlpettes

- Ampule protector

- Ampule rack

- General microbiology laboratory equipment

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.
¢ For professional use only.
e This kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the
animals does not totally guarantee the absence of
transmissible pathogenic agents. It is therefore
recommended that these products be treated as
potentially infectious, and handled observing the usual
safety precautions (do not ingest or inhale).
All  specimens, microbial cultures and inoculated
products should be considered infectious and handled
appropriately. Aseptic technique and usual precautions
for handling the bacterial group studied should be
observed throughout this procedure. Refer to "CLSI
M29-A, Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline
- Current revision". For additional handling precautions,
refer to "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories - CDC/NIH - Latest edition", or to the
regulations currently in use in each country.
Do not use reagents past the expiry date.
Before use, check that the packaging of the various
components is intact.
Do not use strips which have been damaged : cupules
deformed, etc.
The performance data presented were obtained using
the procedure indicated in this package insert. Any
change or modification in the procedure may affect the
results.
Interpretation of the test results should be made taking
into consideration the patient history, the source of the
specimen, colonial and microscopic morphology of the
strain and, if necessary, the results of any other tests
performed, particularly the antimicrobial susceptibility
patterns.

STORAGE CONDITIONS

The strips should be stored at 2-8°C until the expiry date
indicated on the packaging.

bioMérieux® SA

English - 1



RapiD 20 E T™

11674E - en - 2007/01

SPECIMENS (COLLECTION AND PREPARATION)

RapiD 20 E is not for use directly with clinical or other
specimens.

The microorganisms to be identified must first be iso-
lated on a suitable culture medium, preferably containing
lactose (BCP, MacConkey, etc.), according to standard
microbiological techniques.

INSTRUCTIONS FOR USE
Oxidase test

The oxidase test must be performed according to the
manufacturer's instructions for use. The result should be
recorded on the result sheet as it is an integral part of the
final profile (21st identification test).

Selection of colonies

RapiD 20 E is to be used exclusively for members of the
Enterobacteriaceae. In general, only oxidase-negative
and Gram-negative bacilli should be tested with this strip.

NOTE : Certain Gram-negative bacilli not belonging to the
Enterobacteriaceae and oxidase-positive (Aeromonas and
Vibrio) are perfectly identifiable by RapiD 20 E. Clinical or
bacteriological features will dictate whether to use this
strip.

Preparation of the strip

e Prepare an incubation box (tray and lid). It is not
necessary to add water to the tray.

* Record the strain reference on the elongated flap of the
tray. (Do not record the reference on the lid as it may be
misplaced during the procedure.)

o Remove the strip from its individual packaging.

o Place the strip in the incubation box.

Preparation of the inoculum

e Open an ampule of API® NaCl 0.85 % Medium (2 ml) as
indicated in the paragraph "Warnings and Precautions"
of the package insert for this product, or use any tube
containing 2 ml of 0.85 % physiological saline without
additives.

e Using a pipette or PSlpette, pick 1-4 well-isolated
colonies of identical morphology from the agar plate
either by suction or by successive touches. Only young
cultures should be used (18-24 hours old).

o Carefully emulsify to achieve a homogeneous bacterial
suspension with a turbidity equivalent to 0.5 McFarland.
This suspension must be used immediately after
preparation.

o Streak a purity plate with this suspension.

NOTE : In order for the RapiD 20 E tests to function
properly, it is imperative that the inoculum density be

Inoculation of the strip

¢ With the same pipette, distribute the suspension into the
tubes of the strip. To avoid the formation of bubbles at
the base of the tubes, tilt the strip slightly forwards and
place the tip of the pipette or PSlpette against the side
of the cupule.

- For the CIT test, add 2 drops of the suspension
(approx. 50 pl) to fill the tube and lower portion of the
cupule.

- For the other tests, only fill the tubes (approx. 50 pl
per tube). The accuracy of the filling is very
important. Tubes insufficiently filled or overfilled may
be the source of false positive and false negative
results.

- For the underlined tests (LDC, ODC and URE),
completely fill the cupule with mineral oil.

e Close the incubation box and incubate at 36°C + 2°C for

4 -4 % hours.

READING AND INTERPRETATION
Reading the strip

e After incubation, read the strip by referring to the
Reading Table.

e Record all spontaneous reactions on the result sheet.
For the fermentation tests (sugar substrates), a green
color indicates the onset of acidification and should be
considered as a positive reaction.

e Reveal the VP and IND tests by adding the
corresponding reagents :

- VP Test : add 1 drop of each of VP 1 and VP 2
reagents. Wait 5-10 minutes. A red color indicates a
positive reaction to be recorded on the result sheet.

- IND Test : add 1 drop of JAMES reagent. The reaction
takes place immediately. A pink color indicates a
positive reaction to be recorded on the result sheet.

NOTE : Do not put the lids back on the strips during the
reading of the results.

Interpretation
Identification is obtained with the numerical profile.

e Determination of the numerical profile :
On the result sheet, the tests are separated into groups
of 3 and a value 1, 2 or 4 is indicated for each. By
adding together the values corresponding to positive
reactions within each group, a 7-digit profile number is
obtained. The oxidase reaction constitutes the 21st test
and has a value of 4 if it is positive.

Identification :
This is performed using the database (V3.1)
* with the Analytical Profile Index :
- Look up the numerical profile in the list of profiles.

adjusted to 0.5 McFarland. In particular, a weaker . . . L
TS * ™ :
inoculum may lead to false negative results. with the aplweb' . |dent|f|pat|on sgftware ) .
- Enter the 7-digit numerical profile manually via the
keyboard.
SV G5 515789 & 51 oy ¥9 &7 31 3 o
G5 5 =15 5.5 G e B8 N G
31 @ % 5 3 7
3 045 671 Escherichia coli
Further tests may be proposed in case of low
discrimination. Refer to the identification software or
Analytical Profile Index.
bioMérieux® SA  English - 2
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QUALITY CONTROL

The media, strips, and reagents are systematically quality controlled at various stages of their manufacture.
For those users who wish to perform their own quality control tests with the strip, it is preferable to use the strain
1. Escherichia coli ATCC® 11775 or else one of the following strains :

2. Proteus hauseri*** ATCC 13315 3. Kilebsiella pneumoniae ssp pneumoniae ATCC 35657
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

ONPG | LDC [ODC | URE | CIT | PPA[MNT| ESC |ARA | XYL || ADO | RHA [ CEL |MEL | SAC | TRE [RAF | GLU | IND | VP
1. + + + - - - - - + - - +* - + - + - + + -
2. - - - + - + - — — —* — - - - +* — — +* + —
3. + + - \ + - + + + + + + + + + + + + - +*%

*

** Weak positive reactions may occur.

This result may vary depending on the culture medium used.

*** Strain identified as Proteus vulgaris group with the RapiD 20 E strip.

Profiles obtained after culture of the strains on BCP agar (Bromcresol purple lactose agar).
It is the responsibility of the user to perform Quality Control in accordance with any local applicable regulations.

LIMITATIONS OF THE METHOD

e The RapiD 20 E strip is intended for the identification of
Enterobacteriaceae. A few other oxidase-positive and
Gram-negative bacilli displaying both fermentative and
oxidative metabolism (Aeromonas, Vibrio) give
interpretable results. In general, only oxidase-negative
and Gram-negative bacilli should be tested with this
strip.

e The biochemical identification of Salmonella, Shigella as
well as enteropathogenic Escherichia coli should be
considered as presumptive and be confirmed by
serology.

e The RapiD 20 E strip is intended for the identification of
Enterobactericeae in 4 - 4 % hours. Respect the
incubation time.

e A change or modification in the procedure indicated
(inoculum too weak, tubes insufficiently filled or
overfiled) may lead to false negative results, which
could generate identification errors.

e Only pure cultures of a single organism should be used.

RANGE OF EXPECTED RESULTS

Consult the Identification Table at the end of this package
insert for the range of expected results for the various
biochemical reactions.

PERFORMANCE

2365 collection strains and strains of various origins

belonging to species included in the database were

tested :

- 9552% of the strains were correctly
(with or without supplementary tests).

- 2.75 % of the strains were not identified.

- 1.73 % of the strains were misidentified.

identified

WASTE DISPOSAL

Dispose of used or unused reagents as well as any other
contaminated disposable materials following procedures
for infectious or potentially infectious products.

It is the responsibility of each laboratory to handle waste
and effluents produced according to their type and degree
of hazardousness and to treat and dispose of them (or
have them treated and disposed of) in accordance with
any applicable regulations.

WARRANTY

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABLITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

bioMérieux® SA
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READING TABLE

TESTS | |\ omenin ary REACTIONS/ENZYMES RESULTS
GREDIENTS (mgleup.) NEGATIVE POSITIVE
. BD-galactosidase
ONPG | Galacopyrancside | 0078 | Ortho-NiroPhenyii0- coloiess (o bright yelow
LDC L-lysine 0.46 | Lysine DeCarboxylase t‘(’)egﬁ]"l"sﬁrgg; blue to blue-violet
obC L-ornithine 0.28 Ornithine DeCarboxylase t)(/)ekl)lﬁjvivs-ﬁ_rg;r; blue to blue-violet
URE urea 0.32 UREase yellow pink / pink-violet
CIT trisodium citrate 0.132 [ ClTrate utilization yellow to yellow-green green to blue
PPA 4-nitrophenylalanine 0.024 [ Para-PhenylAlanine deaminase colorless orange-brown
MNT sodium malonate 0.132 | MaloNaTe utilization yellow green to blue
ESC fer?i?:C;Li:ate 000(2)§6 -glucosidase (ESCulin) colorless grey to black
ARA L-arabinose 0.64 acidification (ARAbinose) blue green to yellow
XYL D-xylose 0.6 acidification (XYLose) blue green to yellow
ADO D-adonitol 0.64 acidification (ADOnitol) blue green to yellow
RHA L-rhamnose 0.64 acidification (RHAmnose) blue green to yellow
CEL D-cellobiose 0.64 acidification (CELIlobiose) blue green to yellow
MEL D-melibiose 0.64 acidification (MELibiose) blue green to yellow
SAC [ D-saccharose (sucrose) 0.64 acidification (SACcharose) blue green to yellow
TRE D-trehalose 0.64 acidification (TREhalose) blue green to yellow
RAF D-raffinose 0.64 acidification (RAFfinose) blue green to yellow
GLU D-glucose 0.64 acidification (GLUcose) blue green to yellow
JAMES / immediate
IND L-tryptophane 0.12 INDole formation pale green-yellow | pink
VP 1+VP2/5-10 min
VP sodium pyruvate 0.08 ?&g;ﬂgg:ﬁgtgﬂg; colorless ‘ red
OoX (:Zikzxézﬁi:etijt - cytochrome-OXidase (see oxidase test package insert)

e The quantities indicated may be adjusted depending on the titer of the raw materials used.
o Certain cupules contain products of animal origin, notably peptones.

PROCEDURE
IDENTIFICATION TABLE
LITERATURE REFERENCES
INDEX OF SYMBOLS

I
1
\Y

TTTD

ATCC is a used, pending and/or registered trademark belonging to American Type Culture Collection.

D
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System zur Identifizierung von Enterobacteriaceae in 4 h

IVD

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

RapiD 20 E ist ein standardisiertes System zur
Identifizierung von Enterobacteriaceae in 4 h anhand von
20 miniaturisierten biochemischen Reaktionen, die
aufgrund  ihrer hohen  Aussagekraft fur die
Keimdifferenzierung, besonders unter den Bedingungen
der Schnell-Diagnostik, ausgewahlt wurden. Die
komplette Liste, der mit dem System zu identifizierenden
Mikroorganismen finden Sie in der Prozenttabelle am
Ende der Arbeitsanleitung.

PRINZIP

Der RapiD 20 E Streifen besteht aus 20 Mikroréhrchen,
die dehydrierte Substrate enthalten. Die Rohrchen werden
mit einer Keimsuspension beimpft, welche die Substrate
I6st. Die Stoffwechselprodukte, die wahrend der
Inkubation entstehen, bewirken Farbumschlage, entweder
direkt oder nach Zugabe der Reagenzien.

Die Ablesung der Reaktionen erfolgt anhand der
Ablesetabelle, die Identifizierung mit dem Analytischen
Profil Index oder einer Identifizierungssoftware.

PACKUNGSGROSSE (fiir 25 Tests)

- 25 RapiD 20 E Streifen
- 25 Inkubationswannen
- 25 Ergebnisblatter
- 1 Arbeitsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG DES STREIFENS

Die Zusammensetzung des RapiD 20 E Streifens finden
Sie in der Ablesetabelle dieser Arbeitsanleitung.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE REAGENZIEN UND
MATERIALIEN

Reagenzien / Gerate

- API® NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Best.Nr. 20 070)

- Reagenzien: VP 1 + VP 2 (Best.Nr. 70 422)
JAMES (Best.Nr. 70 542)

- Oxidase (Best.Nr. 55 635%)

* Dieses Produkt wird in einigen Landern nicht
vertrieben. Verwenden Sie ein gleichwertiges
Reagenz.

- Paraffindl (Best.Nr. 70 100)

- McFarland Standard (Best.Nr. 70 900)

- Analytischer Profil Index RapiD 20 E (Best.Nr. 20 790)
oder Identifizierungssoftware apiweb T™M (Best.Nr.

40 011) (bei bioMérieux anfragen)

Materialien

- Pipetten oder PSlpetten

- Schutzhille fur Ampullen

- Ampullenstander

- Allgemeine mikrobiologische Laborausriistung

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Fiir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.
e Nur fiir
bestimmt.
¢ Dieser Kit enthalt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da
durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustandes der Tiere nicht vollig gewahr-
leistet werden kann, dass diese Produkte keine
Ubertragbaren pathogenen Agenzien enthalten, ist es
empfehlenswert, diese als potenziell infektids zu
betrachten und unter Beachtung entsprechender
VorsichtsmaRnahmen zu behandeln (nicht einnehmen,
nicht einatmen).
Die Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
missen als potenziell infektids betrachtet und unter
Beachtung geeigneter VorsichtsmaRnahmen sachge-
maR behandelt werden. Wahrend der gesamten Test-
durchfihrung missen aseptische Arbeitsbedingungen
und entsprechende VorsichtsmaRnahmen fir die zu
untersuchende Keimgruppe eingehalten werden, siehe
,CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline
— aktuelle Revision®. Weitere dies-bezlgliche
Informationen finden Sie in ,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, CDC/NIH - aktuelle
Ausgabe“ oder in den jeweils gliltigen Richtlinien.
Die Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.
Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass die
Verpackung der verschiedenen Bestandteile nicht
beschadigt ist.
Streifen mit duleren Anzeichen einer Beschadigung
(deformierte Vertiefungen, etc.) nicht verwenden.
Die angegebene Performance wurde gemafl dem
Verfahren der vorliegenden Arbeitsanleitung ermittelt.
Jede Abweichung von diesem Verfahren kann die
Ergebnisse beeinflussen.
Bei der Interpretation der Ergebnisse mussen der
klinische Hintergrund oder andere Zusammenhange, die
Probenherkunft, Kolonie- und mikroskopische
Morphologie des Stammes sowie gegebenenfalls die
Ergebnisse  anderer Tests, insbesondere das
Antibiogramm, berUcksichtigt werden.

die Verwendung durch Fachkundige

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die Streifen sind bei 2-8°C bis zu dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum haltbar.

PROBEN (ENTNAHME UND VORBEREITUNG)

RapiD 20 E darf nicht zur direkten Testung von klinischen
oder anderen Untersuchungsmaterialien verwendet
werden.

Die zu identifizierenden Mikroorganismen missen zuerst
auf einem geeigneten Kulturmedium, vorzugsweise
Laktose-haltige Medien (BCP, MacConkey,...) gemafR den
Ublichen mikrobiologischen Verfahren isoliert werden.

bioMérieux® SA
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TESTDURCHFUHRUNG
Oxidase

Der Oxidase-Test muss gemall den Angaben des
Herstellers durchgeflinrt werden. Er stellt die 21.
Identifikationsreaktion dar, die auf dem Ergebnisblatt
notiert wird.

Auswahl der Kolonien

Der RapiD 20 E Streifen ist nur zur Identifizierung von
Enterobakterien bestimmt. Es dirfen generell nur
gramnegative und Oxidase negative Stabchen mit diesem
Streifen getestet werden.

ANMERKUNG: Einige gramnegative, nicht zu den
Enterobacteriaceae gehorende Stamme, die Oxidase
positiv sind (Aeromonas und Vibrio), kbnnen mit dem
RapiD 20 E System ausgezeichnet identifiziert werden.
Dabei sind klinische Informationen wund andere
bakteriologische Testergebnisse hilfreich.

Vorbereitung des Streifens

o Stellen Sie eine Inkubationswanne mit Deckel bereit (es
ist nicht notig, Wasser in die Wanne zu geben).

* Notieren Sie die Referenznummer des Stammes auf
dem dafir vorgesehenen seitlichen Teil der
Inkubationswanne. (Die Referenznummer nicht auf dem
Deckel notieren, da er wahrend des Arbeitsablaufes
verwechselt werden oder abhanden kommen kann).

* Nehmen Sie den Streifen aus der Verpackung.

o Legen Sie den Streifen in die Inkubationswanne.

Vorbereitung des Inokulums

o Offnen Sie eine Ampulle API® NaCl 0,85 % Medium
(2 ml), wie im Abschnitt "VorsichtsmaRnahmen" der
Arbeitsanleitung des Produktes beschrieben, oder ein
anderes Rohrchen mit 2 ml 0,85%iger physiologischer
Kochsalzlésung ohne Zusétze.

e Nehmen Sie mit einer Pipette oder PSlpette 1 bis 4
morphologisch gleiche Einzelkolonien vom Agar ab.
Verwenden Sie nur junge Kulturen (18-24 h).

e Die Keime sorgféaltig im Medium homogenisieren und
eine Suspension entsprechend dem Triibungsstandard
McFarland 0,5 herstellen. Diese Suspension muss
sofort verwendet werden.

* Beimpfen Sie mit dieser Suspension eine Kontrollplatte.

ANMERKUNG: Es ist sehr wichtig, die Keimsuspension

genau auf den McFarland 0,5 einzustellen. Besonders bei

zu geringer Tribung kann es sonst zu falsch negativen

Ergebnissen kommen.

Beimpfung des Streifens

e Pipettieren Sie die Keimsuspension mit derselben
Pipette in die Mikroréhrchen des Streifens. Um Blasen-
bildung am Boden der Rohrchen zu vermeiden, halten
Sie die Inkubationswanne leicht schrdg und legen Sie
die Pipette oder PSlpette am Rand des Bechers auf.

- Pipettieren Sie fur den CIT Test, 2 Tropfen der
Suspension (ca. 50 pl), so dass das Rohrchen und der
untere Teil des Bechers gefiillt sind.

- Fullen Sie fir die anderen Reaktionen nur die Rohr-
chen (ca. 50 pl pro Rohrchen) und nicht die Becher.
Ein korrektes Befiillen ist sehr wichtig. Unge-
nigend geflllte oder zu stark gefillte Rohrchen
kénnen zu falsch positiven oder negativen
Ergebnissen fuhren.

- Uberschichten Sie die Becher der unterstrichenen
Reaktionen (LDC, ODC und URE) hoch mit Paraffindl.

¢ Decken Sie die Inkubationswanne ab und inkubieren Sie

bei 36°C + 2°C fir 4 bis 4 2 h.

ABLESUNG UND INTERPRETATION
Ablesung des Streifens

¢ Lesen Sie nach der Inkubation den Streifen mit Hilfe der
Ablesetabelle ab.

e Notieren Sie alle Spontanreaktionen auf dem Ergeb-
nisblatt. Bei den Fermentationsreaktionen (Zucker) wird
der Beginn der Saurebildung durch eine griine Farbe
angezeigt und somit als positive Reaktion bewertet.

¢ Prifen Sie die VP- und IND-Reaktion durch Zugabe der
entsprechenden Reagenzien:

- VP: Geben Sie je einen Tropfen VP 1 und VP 2
Reagenz zu. Warten Sie 5-10 min. Eine rote Farbung
ist als positiv zu bewerten. Notieren Sie das Resultat
auf dem Ergebnisblatt.

- IND: Geben Sie 1 Tropfen JAMES Reagenz zu. Ein
Farbumschlag nach rosa zeigt eine positive Reaktion
an. Notieren Sie das Resultat auf dem Ergebnisblatt.

HINWEIS: Die Streifen werden ohne Deckel abgelesen.

Interpretation
Die Identifizierung erfolgt anhand des numerischen Profils.

e Erstellung des numerischen Profils:
Die biochemischen Reaktionen auf dem Ergebnisblatt
sind in 3-er Gruppen eingeteilt. Jede positive Reaktion
erhalt den Wert 1, 2 oder 4 je nach Position des Tests
innerhalb der Gruppe (1., 2. oder 3. Test). Die Zahlen-
werte jeder Gruppe werden addiert (negative Reaktion =
0), so erhalt man 7 Ziffern, welche das numerische Profil
ergeben. Die Oxidasereaktion stellt den 21. Test dar, ihr
wird bei positiver Reaktion der Zahlenwert 4 zugeordnet.

e |dentifizierung:
Die Identifizierung erfolgt anhand der Datenbasis (V3.1)
* mit dem Analytischen Profil Index:
- Schlagen Sie das numerische Profil in der Profilliste
nach.
* mit der Identifizierungssoftware apiweb T™:
- Geben Sie das 7-stellige numerische Profil Giber die
Tastatur ein.

ONPG IDC ODC | URE CIT PPA [MNT ESC ARA [ XYL ADO RHA | CEL MEL SAC | TRE RAF GLU | IND VP OX

(0] 4 5 6 7
3045 671 Escherichia coli

Bei schwacher Selektivitdt kdénnen Zusatztests zur
Differenzierung vorgeschlagen werden. Siehe Identifizie-
rungssoftware oder Analytischer Profil Index.

bioMérieux® SA  Deutsch - 2
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QUALITATSKONTROLLE

Die Medien, Streifen und Reagenzien unterliegen in den verschiedenen Stadien der Produktion systematisch
durchgefihrten Qualitatskontrollen. Die mikrobiologische Qualitatskontrolle der API-Teststreifen im Labor kann
vorzugsweise mit dem 1. Stamm Escherichia coli ATCC® 11775 oder einem der folgenden Stamme durchgefihrt

werden:

2. Proteus hauseri*** ATCC 13315

3. Kilebsiella pneumoniae ssp pneumoniae ATCC 35657

ATCC: American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

ONPG | LDC |ODC | URE | CIT | PPA [MNT | ESC | ARA | XYL || ADO [RHA | CEL | MEL |SAC | TRE [ RAF | GLU | IND | VP
1. + + + - - - - - + - - +* - + - + - + + -
2. - - - + - + - — - —* - - - — +* - - +* + —
3. + + - V + - + + + + + + + + + + + + — +*

*

Dieses Ergebnis kann dem verwendeten Kulturmedium entsprechend variieren.

** Es konnen schwach positive Reaktionen beobachtet werden.

***Stdmme, die im RapiD 20 E Streifen als Proteus vulgaris Gruppe identifiziert werden.

Profile, die nach Anzucht auf BCP-Medien (Bromkresolpurpur-Laktose-Agar) ermittelt wurden.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Qualitatskontrolle in Ubereinstimmung mit den jeweils giiltigen

Vorschriften durchzufiihren.

LIMITIERUNGEN

e Der RapiD 20 E Streifen dient zur Identifizierung von
Enterobacteriaceae. Auch einige andere gramnegative
und Oxidase positive Stdbchen mit oxidativ-
fermentativem  Stoffwechsel  (Aeromonas,  Vibrio)
ergeben interpretierbare Ergebnisse. Es dirfen generell
nur gramnegative und Oxidase negative Stabchen mit
diesem Streifen getestet werden.

e Die Ergebnisse der biochemischen Identifizierung der
Gastroenteritis-Erreger ~ Salmonella,  Shigella  und
Escherichia coli sind als vorlaufig zu betrachten und
mussen serologisch bestatigt werden.

e Der RapiD 20 E Streifen ist zur Identifizierung von
Enterobacteriaceae in 4 - 4 > h bestimmt. Halten Sie
die Inkubationszeit genau ein.

e Eine Abweichung vom Testverfahren (zu schwaches
Inokulum, ungenligend oder zu stark gefiillte Réhrchen)
kénnen zu falsch negativen Ergebnissen und somit zu
Fehlern bei der Identifizierung fiihren.

e Es durfen nur Reinkulturen verwendet werden.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die erwarteten  Ergebnisse der verschiedenen
biochemischen Reaktionen entnehmen Sie der Prozent-
tabelle am Ende dieser Arbeitsanleitung.

PERFORMANCE

2365 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stamme

aus Stammsammlungen, die zu den Spezies der

Datenbasis gehdren, wurden getestet:

- 95,52% der Stdmme wurden korrekt identifiziert (mit
oder ohne Zusatztests).

- 2,75% der Stamme wurden nicht identifiziert.

- 1,73% der Stamme wurden falsch identifiziert.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Entsorgen Sie alle gebrauchten und nicht gebrauchten
Reagenzien sowie kontaminierte Einwegmaterialien
gemall den fur infektibse oder potenziell infektitse
Materialien geltenden Bestimmungen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die
entstandenen Fest- und Flissigabfalle gemafl der
jeweiligen Risikogruppe zu behandeln und deren
Entsorgung in Ubereinstimmung mit den giiltigen
gesetzlichen Bestimmungen sicherzustellen.

bioMérieux® SA
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ABLESETABELLE
MENGE ERGEBNISSE
TESTS AKTIVE BESTANDTEILE (mglVert)) REAKTIONEN/ENZYME NEGATIV POSITIV
onpa | ZNwoshenyiiD- | o (oro Nirophonyti0- frbios | elles s g
Galaktopyranosidase)

LDC L-Lysin 0,46 | Lysin DeCarboxylase %?;Z?iguhnggf blau bis blau-violett
obc L-Ornithin 0,28 | Omithin DeCarboxylase gﬂﬂﬁ;‘;}ggﬁ blau bis blau-violett
URE Harnstoff 0,32 [UREase gelb rosa / rosa-violett

CIT Trinatriumcitrat 0,132 | ClTratverwertung gelb bis gelbgriin gruin bis blau
PPA 4-Nitrophenylalanin 0,024 | Para-PhenylAlanin Desaminase farblos braun / orange
MNT Natriummalonat 0,132 [ MaloNaT-Verwertung gelb grin bis blau
ESC Eéiilcj:liitr:at 000226 B-Glukosidase (ESCuline) farblos grau bis schwarz
ARA L-Arabinose 0,64 | Saurebildung (ARAbinose) blau griin bis gelb
XYL D-Xylose 0,6 |Saurebildung (XYLose) blau grin bis gelb
ADO D-Adonit 0,64 | Saurebildung (ADOnit) blau grin bis gelb
RHA L-Rhamnose 0,64 | Saurebildung (RHAmnose) blau grun bis gelb
CEL D-Cellobiose 0,64 |Saurebildung (CELIobiose) blau griin bis gelb
MEL D-Melibiose 0,64 | Saurebildung (MELibiose) blau grun bis gelb
SAC D-Saccharose 0,64 | Saurebildung (SACcharose) blau grin bis gelb
TRE D-Trehalose 0,64 | Saurebildung (TREhalose) blau grin bis gelb
RAF D-Raffinose 0,64 | Saurebildung (RAFfinose) blau grin bis gelb
GLU D-Glukose 0,64 | Saurebildung (GLUkose) blau grin bis gelb

JAMES / sofort
IND L-Tryptophan 0,12 [ INDol-Bildung hellgriin - gelb rosa
VP 1+ VP 2/5-10 min
VP Natriumpyruvat 0,08 xgg’;zisnglrggﬂguer) farblos rot
ox (siehe (/)Axrl %Ziésea-?'fsittl;;]g des i Cytochrom-OXidase (siehe Arbeitsar_}_l::tusr;g des Oxidase-

¢ Die angegebenen Mengen kénnen je nach Konzentration der verwendeten Ausgangsmaterialien angeglichen werden.

» Einige Napfchen enthalten Bestandteile tierischen Ursprungs, vor allem Peptone.

METHODIK
PROZENTTABELLE
LITERATUR
SYMBOLE

ATCC ist eine verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marke von American Type Culture Collection.
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Sistema de identificacion de Enterobacteriaceae en 4 horas

IVD

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

RapiD 20 E es un sistema estandarizado que permite la
identificacion de Enterobacteriaceae en 4 horas, que
comprende 20 tests bioquimicos miniaturizados
escogidos por su elevado poder discriminante y
adaptados a una lectura rapida. La lista completa de las
bacterias posibles de identificar con este sistema se
presenta en la Tabla de Identificacién al final de la ficha
técnica.

PRINCIPIO

La galeria del sistema RapiD 20 E se compone de
20 microtubos que contienen los  substratos
deshidratados. Los microtubos se inoculan con una
suspension bacteriana que reconstituye los tests. Los
reacciones producidas durante el periodo de incubacién
se traducen en cambios de color espontaneos o
revelados mediante la adicion de reactivos.

La lectura de estas reacciones se lleva a cabo utilizando
la Tabla de Lectura, y la identificacion se obtiene con la
ayuda del Catdlogo Analitico o del software de
identificacion.

PRESENTACION (envase de 25 tests)

- 25 galerias RapiD 20 E

- 25 camaras de incubacion
- 25 fichas de resultados

- 1 ficha técnica

COMPOSICION DE LA GALERIA

La composicion de la galeria RapiD 20 E se puede
consultar en la Tabla de Lectura de la presente ficha
técnica.

REACTIVOS Y MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Reactivos / Instrumentacion

- API® NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)
- Reactivos : VP 1 + VP 2 (Ref. 70 422)
JAMES (Ref. 70 542)

- Oxydase (Ref. 55 635*)

* referencia no comercializada en ciertos paises:
utilizar un reactivo equivalente

- Aceite de parafina (ref. 70 100)

- McFarland Standard (ref. 70 900)

- Catalogo Analitico RapiD 20 E (ref. 20 790) o
Programa de identificacion apiweb ™ (Ref. 40 011)
(consultar bioMérieux)

Material

- Pipetas o PSlpettes

- Proteje-ampolla

- Gradilla para ampollas

- Equipo general de laboratorio de bacteriologia

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

¢ Para diagnéstico in vitro y control microbiolégico.

e Exclusivamente para uso profesional.

e Este envase contiene componentes de origen animal.
Dado que no se puede controlar el origen y/o el estado
sanitario de los animales, no se puede garantizar de
forma absoluta que estos productos no contengan
ningun agente patégeno transmisible, por lo que se
recomienda manipularlos con todas las precauciones de
uso relativas a los productos potencialmente
infecciosos (no ingerir, no inhalar).

Todas las muestras, cultivos bacterianos y productos
inoculados deben ser considerados como
potencialmente infecciosos y ser manipulados de
manera apropiada. Durante toda la manipulacién, deben
respetarse las normas de asépsia y tomar las
precauciones habituales de manipulacién para el grupo
de bacterias estudiadas; consultar "CLSI M29-A,
Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline — Revision en
vigor". Para informacion complementaria sobre las
precauciones de manipulacion, consultar "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH
— Ultima edicién", o la reglamentacién vigente en el pais
de utilizacion.

No utilizar los reactivos después de su fecha de
caducidad.

Antes de su utilizacion, asegurarse de la integridad del
envase y sus componentes.

No utilizar galerias que hayan sufrido una alteracion
fisica: cupula deformada, ...

Los resultados presentados han sido obtenidos
mediante la metodologia indicada en la presente ficha
técnica. Toda desviacién de la metodologia puede
alterar los resultados.

La interpretacion de los resultados del test debe ser
realizada teniendo en cuenta un contexto clinico o de
otro tipo, el origen de las muestras, los aspectos macro
y microscopicos de la colonia y, eventualmente, los
resultados de otros tests, en particular del antibiograma.

CONDICIONS DE ALMACENAMIENTO

Las galerias se conservan a 2-8°C hasta la fecha limite
de utilizacion indicada en el envase.

bioMérieux® SA
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MUESTRAS (RECOGIDA Y PREPARACION)

RapiD 20 E no debe ser utilizada directamente a partir de
muestras de origen clinico o de otro tipo.

Los microorganismos a identificar deben aislarse en una
primera fase sobre un medio de cultivo adecuado,
preferentemente medios que contengan lactosa (BCP,
MacConkey, ...) segun las técnicas wusuales de
bacteriologia.

MODO DE EMPLEO
Test de la Oxidasa

El test Oxidasa debe ser realizado segun las
instrucciones de utilizacion del fabricante, y constituye el
test de identificacion n°21 a anotar en la hoja de
resultados.

Seleccién de las colonias

La galeria RapiD 20 E esta reservada para ser utilizada
con enterobacterias. De manera general, sdélo las
bacterias Gram negativas y oxidasa negativas deben ser
analizadas con esta galeria.

NOTA: Algunas especies de bacilos Gram-negativos que
no sean enterobacterias y que sean oxidasa positivos
(Aeromonas y Vibrio) son perfectamente identificadas con
RapiD 20 E. Se tendra también en cuenta el contexto
clinico o bacterioldgico para utilizar esta galeria.

Preparacion de la galeria

e Reunir fondo y tapa de una camara de incubacion. (No
es necesario repartir agua en el fondo de la caja).

e Inscribir la referencia de la cepa en la lengleta lateral
de la camara (no inscribir la referencia sobre la tapa, ya
que ésta puede quedar desplazada durante Ila
manipulacion).

e Sacar la galeria de su envase individual.

o Colocar la galeria en la camara de incubacion.

Preparacion del in6culo

e Abrir una ampolla de API® NaCl 0,85% Medium (2 ml)
como se indica en el parrafo “Precauciones” de la ficha
técnica o utilizar un tubo que contenga 2 ml de agua
fisiologica al 0,85% sin aditivo.

e Con una pipeta o una PSlpette, tomar de 1 a 4 colonias,
bien aisladas de morfologia idéntica mediante
aspiraciones o por toques sucesivos. Utilizar
preferentemente cultivos jovenes (18-24 horas).

e Realizar una suspension bacteriana de opacidad igual
al 0,5 de Mc-Farland homogeneizando ciudadosamente
las bacterias en el medio. Esta suspension debe ser
utilizada inmediatamente después de su preparacion.

e A partir de esta suspensién, inocular un agar de
conservacion.

NOTA : Para el buen funcionamiento de los ensayos de
la galeria RapiD 20 E, es muy importante ajustar la
densidad del in6culo al punto 0,5de McFarland. En
particular, una turbidez mas débil conduce a resultados
falsamente negativos.

Inoculacion de la galeria

e Introducir la suspension en los tubos de la galeria con la
ayuda de la misma pipeta. Para evitar la formacion de
burbujas en el fondo de los tubos, situar la punta de la
pipeta o la PSipette en el lado de la cupula, inclinando
ligeramente la camara de incubacién hacia adelante.

- Para el caracter CIT, depositar dos gotas de suspension
(50 ul aproximadamente), lo que debe producir el llenado
del tubo y la parte inferior de la cupula.

- Para los otros caracteres, sélo se debe llenar el tubo
(50 pl aproximadamente por tubo). La calidad del
llenado es muy importante. Los tubos insuficiente o
excesivamente llenos son fuente de resultados
falsamente negativos o positivos.

- Para los caracteres subrayados (LDC, ODC, URE),
llenar completamente las cupulas con aceite de parafina.

e Cerrar la camara de incubacion e incubar a 36°C + 2°C
durante 4 H - 4 H 30.

LECTURA E INTERPRETACION
Lectura de la galeria

e Después de la incubacion, la lectura de la galeria debe
hacerse remitiéndose a la Tabla de Lectura.

e Anotar en la hoja de resultados todas las reacciones
espontdneas. Para los caracteres fermentativos
(azucares), una coloracién verde indica el comienzo de
la acidificacion y debe ser considerada como una
reaccion positiva.

e Revelar los caracteres VP e IND por adicion de los
reactivos correspondientes:

- Prueba VP: agregar 1 gota de los reactivos VP 1 y
VP 2. Esperar 5-10 minutos. Un color rojo indica una
reaccion positiva, que se debe anotar en la hoja de
resultados.

- Prueba IND: agregar 1 gota del reactivo JAMES. Un
color rosado indica una reaccion positiva, que se
debe anotar en la hoja de resultados.

NOTA: Durante la lectura, las tapas no deben ser
colocadas nuevamente sobre las galerias.

Interpretacion
La identificacion se obtiene a partir del perfil numérico:

e Determinacion del perfil numérico:

En la hoja de resultados, los tests estan separados en
grupos de tres y se indica para cada uno un valor de 1,
2 6 4. Sumando al interior de cada grupo los valores
que corresponden a reacciones positivas, se obtienen
7 cifras que constituyen el perfil numérico. A la reaccion
de la oxidasa, que constituye el test n° 21, se le asigna
el valor 4 cuando es positiva.

e |dentificacion:

Se realiza a partir de la base de datos (V3.1)

* Con la ayuda del Catalogo Analitico:

-Localizar el perfil numérico en la lista de los perfiles.

*Con la ayuda del software de identificacion
apiweb T™ :

- Introducir manualmente mediante el teclado el perfil
numeérico de 7 cifras.

G8E SEF GEH 655 G5 S Uy g

ONPG IDC ODC | URE CIT PPA [MNT ESC ARA [ XYL ADO RHA | CEL MEL SAC | TRE RAF GLU | IND VP OX

(0] 4 5 6 7
3 045 671 Escherichia coli

En caso de poca discriminacién, pueden proponerse otros
ensayos suplementarios. Consultar el software o
Catalogo Analitico.

bioMérieux® SA
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CONTROL DE CALIDAD

Los medios, galerias y reactivos son sometidos a controles de calidad sistematicos en las diferentes etapas de su
fabricacién. Puede ademas realizarse un control bacteriologico de las diferentes pruebas de la galeria por el usuario con
la cepa: 1. Escherichia coli ATCC® 11775 preferentemente o una de las cepas siguientes:

2. Proteus hauseri*** ATCC 13315 3. Kilebsiella pneumoniae ssp pneumoniae  ATCC 35657
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

ONPG | LDC [ODC | URE | CIT | PPA [MNT|ESC | ARA | XYL || ADO |RHA | CEL | MEL [SAC | TRE | RAF |GLU | IND | VP
1. + + + - - - - - + - - +* - + - + - + + -
2. - - - + - + - — - —* - - - - +* — — +* + —
3. + + - \Y + - + + + + + + + + + + + + - +*¥

*  Este resultado puede variar en funcion del medio de cultivo utilizado.

** Pueden observarse reacciones débilmente positivas.

*** Cepa identificada como grupo Proteus vulgaris group en la galeria RapiD 20 E.
Perfiles obtenidos tras cultivo de las cepas en agar BCP (agar lactosado al bromocresol purpura).
El usuario es responsable de asegurarse que el control de calidad ha sido realizado conforme a la legislacion local

vigente.

LIMITACIONES DEL ENSAYO

o El sistema RapiD 20 E esta destinado a la identificacion
de las enterobacterias. Otras bacterias Gram negativas
y oxidasa positivas con un doble metabolismo oxido-
fermentativo (Aeromonas, Vibrio) dan resultados
interpretables. De manera general, solo las bacterias
Gram negativas y oxidasa negativas deben ser
probadas con esta galeria.

¢ La identificacion bioquimica de las Salmonella, Shigella
y de las Escherichia coli responsables de las
gastroenteritis pueden ser consideradas como
presuntivas y deben ser confirmadas serolégicamente.

e La galeria RapiD 20 E ha sido disefiada para la
identificacion de las enterobacterias en 4 H - 4 H 30.
Respetar el tiempo de incubacion.

e Una desviacion de metodologia (in6culo muy débil,
tubos insuficiente o excesivamente llenos), puede
conducir a resultados falsamente negativos, pudiendo
generar errores de identificacion.

e Solo se deberan emplear cultivos puros que contengan
un solo tipo de microorganismo.

RESULTADOS ESPERADOS

Consultar la Tabla de Identificacion que se incluye al final
de esta ficha técnica para verificar los resultados
esperados en las diferentes reacciones bioquimicas.

PRESTACIONES

¢ Han sido ensayadas 2.365 cepas de diversos origenes,

asi como cepas de coleccion pertenecientes a especies

de la base de datos:

- 9552% de las cepas han sido identificadas
correctamente (con o sin ensayos suplementarios).

- 2,75% de las cepas no han sido identificadas.

-173% de las <cepas se han identificado
incorrectamente.

ELIMINACION DE RESIDUOS

Eliminar los reactivos utilizados o no utilizados, asi como
los materiales de un solo uso contaminados siguiendo los
procedimientos  relacionados con los  productos
infecciosos o potencialmente infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio la gestién de los
residuos y efluentes que produce, segun la naturaleza y
peligrosidad, garantizando (o haciendo garantizar) su
tratamiento y eliminacion segun las reglamentaciones
aplicables.

bioMérieux® SA
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TABLA DE LECTURA

QTE RESULTADOS
TESTS COMPONENTES ACTIVOS (mg;cu REACCIONES/ENZIMAS NEGATIVO POSITIVO
2-nitro-fenil-BD- BD-galactosidasa (orto-nitrofenil- . amarillo palido a
ONPG galactopiranosido 0.076 pD-galactoprianosidasa incoloro amarillo intenso
. . . amarillo verde a .
LDC L-lisina 0,46 | Lisina Decarboxilasa gris azulado azul a azul-violeta
i - . amarillo verde a .
obDC L-ornitina 0,28 | Ornitina Decarboxilasa gris azulado azul a azul violeta
URE urea 0,32 UREasa amarillo rosado/rosado-
== violeta
CIT citrato trisédico 0,132 | utilizacion del ClTrato amanll\?e?daemarlllo verde a azul
PPA 4-nitrofenilalanina 0,024 [ Para-Fenilalanina desaminasa incoloro marrén/anaranjado
MNT malonato sodico 0,132 | utilizacion del MaloNaTo amarillo verde a azul
ESC esculina 0,08 B-glucosidasa (ESCulina) incoloro gris a negro
citrato de hierro 0,0236
ARA L-arabinosa 0,64 | acidificacién (ARAbinosa) azul verde a amarillo
XYL D-xilosa 0,6 acidificacion (XILosa) azul verde a amarillo
ADO D-adonitol 0,64 | acidificacién (ADOnitol) azul verde a amarillo
RHA L-rhamnosa 0,64 [ acidificacion (RHAmnosa) azul verde a amarillo
CEL D-celobiosa 0,64 [ acidificacion (CELobiosa) azul verde a amarillo
MEL D-melibiosa 0,64 | acidificacion (MELibiosa) azul verde a amarillo
SAC D-sacarosa 0,64 | acidificacién (SACarosa) azul verde a amarillo
TRE D-trehalosa 0,64 | acidificacion (TREhalosa) azul verde a amarillo
RAF D-rafinosa 0,64 | acidificacién (RAFinosa) azul verde a amarillo
GLU D-glucosa 0,64 | acidificacion (GLUcosa) azul verde a amarillo
JAMES / inmediato
IND L-triptéfano 0,12 | formacion de INDole verde palido- rosado
amarillo
VP 1+ VP 2/5-10 min
VP piruvato sodico 0,08 produccion de acetoina incoloro rojo
(Voges Proskauer)
OX del te(gteéglg)](? dasa) - citocromo-OXidasa (ver ficha del test de oxidasa)

e Las cantidades indicadas pueden ser ajustadas en funcién de los titulos de las materias primas.
o Ciertas cupulas contienen componentes de origen animal, notablemente peptonas.

METODOLOGIA

TABLA DE IDENTIFICACION
BIBLIOGRAFIA

TABLA DE SIMBOLOS

TTTD

Il
1
\Y

ATCC es una marca utilizada, depositada y/o registrada pertenceciente a American Type Culture Collection.
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¥ RapiD 20 E™

Sistema di identificazione delle Enterobacteriaceae in 4 ore

IVD

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST

RapiD 20 E €& wun sistema standardizzato, per
l'identificazione in 4 ore delle Enterobacteriaceae,
costituito da 20 tests biochimici miniaturizzati scelti per
I'elevato potere discriminante e adattati per una lettura
rapida. L'elenco completo dei batteri identificabili con
questo sistema €& contenuto nella Tabella di
Identificazione riportata alla fine di questa scheda tecnica.

PRINCIPIO

La galleria RapiD 20 E € composta da 20 microprovette
che contengono dei substrati disidratati. Le microprovette
sono inoculate con una sospensione batterica che serve
anche per ricostituire i substrati. Le reazioni prodotte
durante il periodo di incubazione si traducono in viraggi di
colore spontanei o rivelati dall'aggiunta di reattivi.

La lettura di queste reazioni si effettua servendosi della
Tabella di Lettura mentre l'identificazione si ottiene con
I'Indice Analitico o con il software di identificazione.

PRESENTAZIONE (Confezione da 25 test)

- 25 gallerie RapiD 20 E

- 25 vaschette di incubazione

- 25 schede per la registrazione dei risultati
- 1 scheda tecnica

COMPOSIZIONE DELLA GALLERIA

La composizione della galleria RapiD 20 E é riportata
nella Tabella di Lettura di questa scheda tecnica.

REATTIVI E MATERIALE NECESSARI MA NON
FORNITI

Reattivi / Strumenti

- API® NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Cod. 20 070)
- Reattivi: VP 1+ VP 2 (Cod. 70 422)
JAMES (Cod. 70 542)

- Ossidasi (Cod. 55 635%)

* Prodotto non commercializzato in alcuni Paesi :
utilizzare un reattivo equivalente.

- Olio di paraffina (Cod. 70 100)

- McFarland Standard (Cod. 70 900)

- Indice Analitico RapiD 20 E (Cod. 20 790) o
Software di identificazione apiweb T (Cod. 40 011)
(consultare bioMérieux)

Materiale

- Pipettes o PSlpettes

- Proteggi-fiala

- Porta-fiale

- Equipaggiamento generico per
batteriologia

laboratorio di

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Per diagnostica in vitro e per controllo micro-
biologico.
e Esclusivamente per uso professionale.
¢ Questa confezione contiene dei componenti di origine
animale. Poiché i controlli sull'origine e/o sullo stato
sanitario degli animali non possono garantire in maniera
assoluta che questi prodotti non contengano nessun
agente patogeno trasmissibile, si raccomanda di
manipolarli con le precauzioni d'uso relative ai prodotti
potenzialmente infettivi (non ingerire, non inalare).
o | prelievi, le colture batteriche ed i prodotti seminati
devono essere considerati come potenzialmente infettivi
e devono essere manipolati in maniera appropriata da
operatori competenti e preparati. Le tecniche di asepsi e
le precauzioni d’'uso per il gruppo batterico studiato
devono essere rispettate durante tutta la manipolazione;
fare riferimento a "CLSI M29-A, Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline - Revisione in vigore". Per ulteriori
informazioni sulle precauzioni di manipolazione,
consultare "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories — CDC/NIH - Ultima edizione", oppure fare
riferimento alla normativa vigente nel Paese.
Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.
Prima dell’'uso assicurarsi che gli imballaggi dei differenti
componenti siano integri.
Non utilizzare gallerie che abbiano subito una
alterazione fisica : cupole deformate, ...
Le performance riportate di seguito sono state ottenute
seguendo il procedimento indicato nella scheda tecnica.
Qualsiasi deviazione dal procedimento indicato pud
alterare i risultati.
L’interpretazione dei risultati del test deve tener conto
del contesto clinico o di altra natura, dell'origine del
campione, degli aspetti macro e microscopici del ceppo
ed, eventualmente, dei risultati di altri esami, in
particolare dell’antibiogramma.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Le gallerie si conservano a 2-8°C fino alla data di
scadenza indicata sulla confezione.

bioMérieux® SA
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CAMPIONI (PRELIEVO E, PREPARAZIONE)

Il RapiD 20 E non deve essere utilizzato direttamente su
campioni clinici o di altra natura.

| microrganismi da identificare devono dapprima essere
isolati su un terreno di coltura idoneo, preferibilmente un
terreno lattosato (BCP, MacConkey,...), con le normali
tecniche batteriologiche.

PROCEDIMENTO

Test Ossidasi

Utilizzare il test secondo le istruzioni d'uso del
fabbricante. Costituisce il 21° test di identificazione :
annotare il risultato sulla scheda dei risultati.

Selezione delle colonie

La galleria RapiD 20 E & finalizzata all'identificazione degli
Enterobatteri; in generale il suo utilizzo deve essere
pertanto limitato all'esame dei batteri Gram negativi ed
ossidasi negativi.

NOTA: Alcune specie di bacilli Gram negativi e ossidasi
positivi, non appartenenti agli enterobatteri, (Aeromonas e
Vibrio) sono anch'essi perfettamente identificabili con il
sistema RapiD 20 E. Per utilizzare questa galleria si dovra
dunque considerare il contesto clinico o batteriologico.

Preparazione della galleria

e Riunire fondo e coperchio di una vaschetta
d'incubazione (non & necessario mettere dell’acqua sul
fondo della vaschetta).

o Annotare il riferimento del ceppo sull'apposita linguetta
laterale della vaschetta. (Non annotare il riferimento sul
coperchio, in quanto potrebbe essere spostato al
momento della manipolazione).

o Estrarre la galleria dal suo involucro.

o Mettere la galleria nella vaschetta di incubazione.

Preparazione dell'inoculo

e Aprire una fiala di API® NaCl 0,85% Medium (2 ml)
come indicato al paragrafo “Precauzioni” della scheda
tecnica del prodotto o utilizzare una provetta contenente
2 ml di soluzione fisiologica allo 0,85% senza additivi.

e Servendosi di una pipetta o di una PSlpetta, prelevare
da 1 a 4 colonie ben isolate, di morfologia identica, per
aspirazione o toccandole ripetutamente. Utilizzare solo
colture giovani (18-24 ore).

e Preparare una sospensione batterica di torbidita uguale
al punto 0,5 della scala McFarland omogeneizzando
accuratamente i batteri nel terreno. Questa sospensione
deve essere utilizzata immediatamente dopo la
preparazione.

e Con questa sospensione inoculare una piastra di agar
per conservare il ceppo.

NOTA: Per un corretto utilizzo dei test della galleria
RapiD 20 E, & molto importante aggiustare la densita
dell'inoculo al punto 0,5 di McFarland. In particolare, una
torbidita piu debole puo dar luogo a risultati falsamente
negativi.

Inoculo della galleria

e Servendosi della stessa pipetta, distribuire la
sospensione nelle microprovette della galleria. Per
evitare la formazione di bolle sul fondo delle provette,
inclinare leggermente in avanti la vaschetta di
incubazione ed appoggiare la punta de la pipetta o
PSlpetta sul lato interno della cupola.

- Per il test CIT, trasferire 2 gocce di sospensione (circa
50 ul) fino a riempire la microprovetta e la parte
inferiore della cupola.

- Per gli altri tests, riempire solo la provetta (circa 50 pl
a provetta). La qualita del riempimento & molto
importante: un riempimento insufficiente o eccessivo
delle microprovette pud dar luogo a risultati
falsamente positivi o negativi.

- Riempire completamente con olio di paraffina le
cupole dei test sottolineati (LDC, ODC, URE).

¢ Richiudere la vaschetta di incubazione con il coperchio
ed incubare a 36°C + 2°C per 4 - 4 ' ore.

LETTURA E INTERPRETAZIONE
Lettura della galleria

¢ Dopo l'incubazione, la lettura della galleria deve essere
effettuata servendosi della Tabella di Lettura.

e Trascrivere sulla scheda dei risultati tutte le reazioni
spontanee. Nei test fermentativi (zuccheri), la comparsa
di una colorazione verde indica l'inizio di un processo di
acidificazione e pertanto la reazione deve essere
considerata positiva.

e Rivelare i tests VP e IND con l'aggiunta dei reattivi
corrispondenti:

- Test VP: aggiungere 1 goccia dei reattivi VP 1 e VP 2
e attendere 5-10 minuti. Se compare una colorazione
rossa, la reazione & positiva e deve essere trascritta
sulla scheda dei risultati.

- Test IND: aggiungere 1 goccia di reattivo JAMES. Se
compare una colorazione rosa, la reazione & positiva
e deve essere trascritta sulla scheda dei risultati.

NOTA : Per tutta la durata della lettura, evitare di

rimettere i coperchi sulle gallerie.

Interpretazione
L'identificazione si ottiene partendo dal profilo numerico.

e Determinazione del profilo numerico:

Sulla scheda dei risultati, i test sono separati in gruppi di
tre e ad ognuno viene attribuito un valore pari a
1, 2 0 4. Sommando all'interno di ciascun gruppo di
tests i valori corrispondenti alle reazioni positive, si
ottiene un numero di 7 cifre che costituisce il profilo
numerico. Alla reazione dell'ossidasi, che costituisce il
21° test, si attribuisce il valore 4 quando é positiva.

o |dentificazione
Si ottiene partendo dalla base dei dati (V3.1):
* utilizzando I'Indice Analitico
- Ricercare il profilo numerico nella lista dei profili.
* tramite il software di identificazione apiweb TV :
- Digitare sulla tastiera il profilo numerico a 7 cifre.

S8E SEF S8 658 G55 Gy So N

ONPG LDC ODC | URE CIT PPA [MNT ESC ARA [ XYL ADO RHA | CEL MEL SAC | TRE RAF GLU | IND VP OX

[0) 4 5 6 7
3045 671 Escherichia coli

In caso di bassa discriminazione si possono eseguire altri
test complementari. Consultare il software o [Indice
Analitico.

bioMérieux® SA
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CONTROLLO DI QUALITA’

| terreni, le gallerie ed i reattivi sono sottoposti a controlli di qualita sistematici nelle diverse fasi del ciclo produttivo.
Inoltre I'utilizzatore pud effettuare un controllo batteriologico dei test della galleria utilizzando il ceppo :
1. Escherichia coli ATCC® 11775 di preferenza, oppure uno dei seguenti ceppi :

2. Proteus hauseri*** ATCC 13315 3. Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae ATCC 35657
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

ONPG | LDC |ODC | URE | CIT | PPA [MNT | ESC | ARA | XYL | ADO [RHA | CEL | MEL |SAC | TRE [ RAF | GLU | IND | VP
1. + + + - - - - - + - - +* - + - + - + + -
2. — — — + — + — — — —* — — — — +* — — +* + —
3. + + - Vv + - + + + + + + + + + + + + - +*

*

Questo risultato pud variare in funzione del terreno di coltura utilizzato.
** Si possono osservare delle reazioni debolmente positive.

*** Ceppo identificato come Proteus vulgaris group sulla galleria RapiD 20 E.
Profili ottenuti in seguito a coltura dei ceppi su agar BCP (agar lattosato al bromocresolo porpora).

E’ responsabilita dell’'utilizzatore assicurarsi che il controllo di qualita corrisponda a quanto previsto dalla legislazione

vigente.

LIMITI DEL METODO

e || sistema RapiD 20 E e finalizzato all'identificazione
degli Enterobatteri. Anche alcuni altri batteri Gram
negativi e ossidasi positivi, che possiedono il doppio
metabolismo ossido-fermentativo (Aeromonas, Vibrio),
possano dare risultati interpretabili. In generale perd
solo i batteri Gram negativi ossidasi negativi devono
essere testati con questa galleria.

o L 'identificazione biochimica delle Salmonella, Shigella
come quella delle Escherichia coli responsabili di
gastroenteriti devono essere considerate presuntive e
devono essere confermate sierologicamente.

» La galleria RapiD 20 E & stata espressamente concepita
per l'identificazione degli Enterobatteri in 4 - 4 2 ore.
Rispettare il tempo di incubazione.

e Uno scostamento dal procedimento indicato (inoculo
troppo debole, microprovette riempite in maniera
insufficiente o eccessiva) pud portare a risultati
falsamente negativi e, quindi, puod generare degli errori
di identificazione.

e Devono essere utilizzate unicamente colture pure
contenenti un solo tipo di microrganismo.

RISULTATI ATTESI

Per i valori attesi per le differenti reazioni biochimiche far
riferimento alla Tabella di Identificazione alla fine della
scheda tecnica.

PERFORMANCE

Sono stati testati 2365 ceppi di diversa origine e ceppi di

collezione appartenenti alle specie incluse nella base dei

dati :

- il 95,52% dei ceppi & stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).

- i12,75% dei ceppi non ¢ stato identificato.

- I'",73 dei ceppi non & stato identificato correttamente.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Smaltire i reattivi utilizzati o non utilizzati ed i materiali
monouso contaminati seguendo le procedure relative ai
prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

E’ responsabilita di ogni laboratorio gestire i rifiuti e gl
effluenti prodotti a seconda della loro natura e della loro
pericolosita ed assicurarne (o farne assicurare) il
trattamento e lo smaltimento conformemente alla
legislazione vigente.

bioMérieux® SA
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TABELLA DI LETTURA

QTA’ RISULTATI
TESTS SUBSTRATI / REAZIONI/ENZIMI
(mglcup.) NEGATIVO POSITIVO
. . BD-galattosidasi ) )
2-nitrofenil-pD- : ; ) da giallo chiaro a
ONPG ) - 0,076 (Orto-NitroFenil-BD- incolore g1atio
galattopiranoside Galattopiranosidasi) giallo intenso
LDC L-lisina 0,46 Lisina DeCarbossilasi da giallo verde a da blu a blu
grigio bluastro violaceo
. . o da giallo verde a da blu a blu
OoDC L-ornitina 0,28 Ornitina DeCarbossilasi grigio bluastro violaceo
URE urea 0,32 UREasi giallo rosa/rosa violaceo
cIT citrato trisodico 0,132 | utilizzazione del ClTrato da giallo a da verde a blu
giallo verde
PPA 4-nitrofenilalanina 0,024 Para-FenilAlanina deaminasi incolore marrone/arancione
MNT malonato di sodio 0,132 utilizzazione del MaloNaTo giallo da verde a blu
esculina 0,08 . ) . -
ESC citrato di ferro 0,0236 B-glucosidasi (ESCulina) incolore da grigio a nero
ARA L-arabinosio 0,64 acidificazione (ARAbinosio) blu da verde a giallo
XYL D-xilosio 0,6 acidificazione (XILosio) blu da verde a giallo
ADO D-adonitolo 0,64 acidificazione (ADOnitolo) blu da verde a giallo
RHA L-ramnosio 0,64 acidificazione (RHAmMnNosio) blu da verde a giallo
CEL D-cellobiosio 0,64 acidificazione (CELlobiosio) blu da verde a giallo
MEL D-melibiosio 0,64 acidificazione (MELibiosio) blu da verde a giallo
SAC D-saccarosio 0,64 acidificazione (SACcarosio) blu da verde a giallo
TRE D-trealosio 0,64 acidificazione (TREalosio) blu da verde a giallo
RAF D-raffinosio 0,64 acidificazione (RAFfinosio) blu da verde a giallo
GLU D-glucosio 0,64 acidificazione (GLUcosio) blu da verde a giallo
JAMES / immediato
IND L-triptofano 0,12 formazione di INDolo verde chiaro - giallo | rosa
VP 1+ VP 2/5-10 minuti
VP piruvato di sodio 0,08 produzione di acetoina incolore rosso
(Voges Proskauer)
OX (vedere schedg tec_nlca del - citocromo OSsidasi (vedere scheda tecnica del test ossidasi)
test ossidasi)

¢ Le quantita indicate possono essere aggiustate in funzione dei titoli delle materie prime.
o Alcune cupole contengono dei componenti di origine animale, in particolare dei peptoni.

PROCEDIMENTO
TABELLA DI IDENTIFICAZIONE

BIBLIOGRAFIA

TABELLA DEI SIMBOLI

T T TD

ATCC & un marchio utilizzato, depositato e/o registrato di proprieta di American Type Culture Collection.

u bioMérieux® SA

au capital de 12 029 370 €
673 620 399 RCS LYON
69280 Marcy-I'Etoile / France
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00

Fax 33 (0)4 78 87 20 90
http://www.biomerieux.com

bioMérieux, Inc

Box 15969,

Durham, NC 27704-0969 / USA
Tel. (1) 919 620 20 00

Fax (1) 919 620 22 11

C€

bioMérieux, il logo blu, API, apiweb e RapiD 20 E sono marchi utilizzati, depositati e/o registrati di proprieta di
bioMérieux SA o di una delle sue filiali.
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¥ RapiD 20 E™

Sistema de identificagdo das Enterobacteriaceae em 4 horas

IVD

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

O RapiD20E ¢é um sistema padronizado para a
identificagdo das Enterobacteriaceae em 4 horas, que
engloba 20 testes bioquimicos miniaturizados escolhidos
pelo seu poder discriminatério elevado e adaptados a
uma leitura rapida. A lista completa das bactérias
possiveis de identificar com este sistema apresenta-se no
Quadro de Identificagdo no final deste folheto informativo.

PRINCIiPIO

A galeria RapiD 20 E engloba 20 microtubos que contém
substratos desidratados. Os microtubos s&o inoculados
com uma suspensao bacteriana que reconstitui os testes.
As reacgbes produzidas durante o periodo de incubagao
traduzem-se por viragens de cor espontaneas ou
reveladas através da adigdo de reagentes.

A leitura destas reacgdes faz-se utilizando o Quadro de
Leitura e a identificagdo obtém-se com o Catalogo
Analitico ou com um programa de identificagao.

APRESENTAGAO (Embalagem de 25 testes)

- 25 galerias RapiD 20 E
- 25 caixas de incubagéo
- 25 fichas de resultados
- 1 folheto informativo

COMPOSIGAO DA GALERIA

A composigédo da galeria RapiD 20 E esta indicada no
Quadro de Leitura deste folheto informativo.

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Reagentes / Aparelho

- API® NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)
- Reagentes : VP 1 + VP 2 (Ref. 70 422)
JAMES (Ref. 70 542)
- Oxidase (Ref. 55 635%)
*referéncia ndo comercializada em alguns paises:
utilizar um reagente equivalente.
- Oleo de parafina (Ref. 70 100)
- McFarland Standard (Ref. 70 900)
- Catalogo Analitico RapiD 20 E (Ref. 20 790) ou
programa de identificaco apiweb™ (Ref? 40 011)
(consultar a bioMérieux)

Materiais

- Pipetas ou PSlpetas

- Protector de ampola

- Suporte para ampolas

- Equipamento geral de laboratdrio de bacteriologia

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

¢ Para diagnéstico in vitro e controlo microbiolégico.
¢ Unicamente para uso profissional.
¢ Este dispositivo contém componentes de origem animal.
O controlo da origem e/ou do estado sanitario dos
animais ndo podem garantir de maneira absoluta que
estes produtos n&o contenham nenhum agente
patogénico transmissivel, € recomendado manipula-los
com as precaugdes de utilizagao relativas aos produtos
potencialmente infecciosos (n&o ingerir, no inalar).
e As amostras, culturas bacterianas e produtos semeados
devem ser considerados potencialmente infecciosos e
manipulados de maneira apropriada. As técnicas
assépticas e as precaugdes habituais de manipulagéo
para o grupo bacteriano estudado devem ser
respeitadas durante toda a manipulagéo; consultar o
"CLSI M29-A, Protection of Laboratory Workers From
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline
— Revisdo em vigor". Para informagdes complementares
sobre as precaugbes de manipulagdo, consultar o
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories — CDC/INIH — Ultima edicdo" ou a
regulamentagdo em vigor no pais de utilizagéo.
N&o utilizar os reagentes apds a data de validade.
Antes da utilizagdo, assegurar-se de que a embalagem
dos diferentes componentes néo esta danificada.
Nao utilizar galerias que tenham sofrido uma alteragéo
fisica: cupula deformada, ...
O comportamento funcional apresentado foi obtido com
o procedimento indicado neste folheto informativo.
Qualquer desvio ao procedimento pode alterar os
resultados.
A interpretacdo dos resultados do teste deve ser
efectuada tendo em conta o contexto clinico ou outro, a
origem da amostra, os aspectos macro e microscopicos
da estirpe/cepa e, eventualmente, os resultados de
outros testes, em especial, do antibiograma.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

As galerias conservam-se a 2° - 8° C até a data de
validade indicada na embalagem.

bioMérieux® SA
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AMOSTRAS (COLHEITA/COLETA E PREPARAGAO)

O RapiD 20 E nao deve ser utilizado directamente a partir
de colheitas/coletas de origem clinica ou outras.

Os microrganismos a identificar devem primeiro ser
isolados num meio de cultura adaptado, de preferéncia
em meios com lactose (BCP, MacConkey, ...) segundo as
técnicas habituais de bacteriologia.

PROCEDIMENTO
Teste oxidase

O teste oxidase deve ser efectuado segundo as
instrucdes do fabricante, constitui o 21° teste de
identificagdo a anotar na ficha de resultados.

Selecgdo das colénias

A galeria RapiD 20 E destina-se as Enterobactérias. De
uma maneira geral, apenas as bactérias Gram negativas
e oxidase negativa devem ser testadas nesta galeria.

NOTA : algumas espécies de bacilos Gram negativos ndo
enterobactérias com oxidase positiva (Aeromonas e
Vibrio) identificam-se perfeitamente com RapiD 20 E.
Tera que ter em conta o contexto clinico ou bacteriolégico
para utilizar esta galeria.

Preparacgao da galeria

e Juntar fundo e tampa de uma caixa de incubagao
(ndo é necessario distribuir agua no fundo da caixa).

o Inscrever a referéncia da estirpe/cepa na lingueta lateral
da caixa. (Nao inscrever a referéncia na tampa, esta
pode ser deslocada durante a manipulagéo.)

o Retirar a galeria da embalagem.

o Colocar a galeria na caixa de incubacgao.

Preparagao do inéculo

e Abrir uma ampola de API® NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
como indicado no paragrafo "Precaugdes" do folheto
informativo do produto, ou utilizar um tubo contendo
2 ml de soro fisiologico a 0,85 % sem aditivo.

e Com wuma pipeta ou PSlpeta, colher/coletar
1 a 4 colénias bem isoladas, de morfologia identica, por
aspiragdes ou por toques sucessivos. Utilizar apenas
culturas recentes (18-24 horas).

e Efectuar uma suspensdo bacteriana com opacidade
equivalente a 0,5de Mc-Farland homogeneizando
cuidadosamente as bactérias no meio. Esta suspenséo
deve ser utilizada extemporaneamente.

e A partir desta suspensdo, semear uma gelose de
conservacao.

NOTA : Para o bom funcionamento dos testes da galeria
RapiD 20 E, é crucial ajustar a densidade do in6culo ao
ponto 0,5 de McFarland. A turvacdo mais fraca, em
especial, conduziria a resultados falsamente negativos.

Inoculagéo da galeria

e Introduzir a suspenséao nos tubos da galeria utilizando a
mesma pipeta. Para evitar a formagdo de bolhas no
fundo dos tubos, colocar a ponta da pipeta ou da
PSlpeta ao lado de cada cupula, inclinando ligeiramente
a caixa de incubacgao para a frente.

- Para o caracter CIT, colocar 2 gotas de suspenséo
(cerca de 50 pl), o que deve encher o tubo e a parte
inferior da cupula.

- Para os outros caracteres, deve encher-se apenas o
tubo (cerca de 50 pl por tubo). A qualidade do
enchimento é muito importante. Os tubos
insuficiente ou demasiadamente enchidos provocam
resultados falsamente positivos ou negativos.

- Para os caracteres sublinhados (LDC, ODC, URE)
encher completamente as cupulas com o6leo de
parafina.

e Fechar a caixa de incubagdo e incubar a 36° C £ 2° C
durante 4 H - 4 H 30.

LEITURA E INTERPRETAGAO
Leitura da galeria

e Apos incubagao, a leitura da galeria deve efectuar-se
consultando o Quadro de Leitura.

e Anotar na ficha de resultados todas as reaccgbes
espontdneas. Para os caracteres fermentativos
(agucares), uma coloragéo verde indica um principio de
acidificacao e deve ser considerada como uma reacgao
positiva.

¢ Revelar os caracteres VP e IND através da adigdo dos
reagentes correspondentes :

- Teste VP : adicionar 1 gota dos reagentes VP 1 e VP
2. Esperar 5-10 minutos. Uma cor vermelha indica
uma reacgao positiva a anotar na ficha de resultados.

- Teste IND : adicionar 1 gota de reagente JAMES.
Uma cor rosa indica uma reacgéo positiva a anotar
na ficha de resultados.

NOTA : Durante toda a leitura, as tampas ndo deveréo
ser colocadas sobre as galerias.

Interpretagao
A identificagdo é obtida a partir do perfil numérico.

e Determinagéo do perfil numérico :
Na ficha de resultados, os testes sdo separados por
grupos de trés e um valor 1, 2 ou 4 ¢ indicado para
cada um. Adicionando em cada grupo 0s numeros
correspondentes as reacgdes positivas, obtém-.se um
perfil numérico de 7 algarismos. A reacgéo de oxidase
que constitui o 21° teste é assinalada com o valor 4 se
for positiva.
e |dentificacao :
E efectuada a partir da base de dados (V3.1)
* com o Catalogo Analitico :
- Procurar o perfil numérico na lista de perfis.
* com o programa de identificagao apiweb™ :
- Introduzir manualmente no teclado o perfil numérico
de 7 algarismos.

(0) 4 5 6 7
3045 671 Escherichia coli

Podem ser propostos testes suplementares no caso de
fraca discriminagdo. Consultar o programa ou o Catalogo
Analitico.

bioMérieux® SA
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CONTROLO DE QUALIDADE

Os meios, galerias e reagentes sdo sujeitos a controlos de qualidade sistematicos nas diferentes etapas do seu fabrico.
Além disso, o utilizador pode efectuar um controlo bacteriolégico dos testes da galeria, preferencialmente com a
estirpe/cepa 1. Escherichia coli ATCC® 11775 ou uma das estirpes/cepas seguintes :

ATCC 13315
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

2. Proteus hauseri*** 3. Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae ATCC 35657

ONPG | LDC (ODC | URE | CIT | PPA|MNT | ESC |ARA | XYL || ADO [RHA | CEL | MEL |SAC| TRE | RAF | GLU | IND | VP
1. + + + - - - - - + - - +* - + - + - + + -
2. - - - + - + - - - —* - - - - +* - - +* + -
3. + + - Vv + - + + + + + + + + + + + + - +*

*

** Podem ser observadas reacg¢des fracamente positivas.

Este resultado pode variar em fungcao do meio de cultura utilizado.

*** Estirpe/cepa identificada no grupo Proteus vulgaris na galeria RapiD 20 E.
Perfis obtidos apos cultura das estirpes/cepas em gelose BCP (gelose lactosada com bromocresol purpuro).
E da responsabilidade do utilizador assegurar que o controlo de qualidade é efectuado em conformidade com a

legislagdo em vigor.

LIMITES DO TESTE

e A galeria RapiD 20 E aplica-se a identificacdo das
Enterobactérias. Algumas bactérias Gram negativas e
oxidase positiva com o duplo metabolismo oxido-
fermentativo (Aeromonas, Vibrio) dao resultados
interpretaveis. Regra geral, apenas as bactérias Gram
negativas e oxidase negativa deveréo ser testadas com
esta galeria.

o A identificagdo bioquimica das Salmonella, Shigella
bem como das Escherichia coli responsaveis por
gastroenterites deveréo ser consideradas presuntivas e
confirmadas serologicamente.

» A galeria RapiD 20 E foi concebida para a identificacéo
das Enterobactérias em 4 H - 4 H 30. Respeitar o tempo
de incubacéao.

e Um desvio ao procedimento (inéculo demasiado fraco,
tubos insuficiente ou demasiadamente enchidos) pode
conduzir a resultados falsamente negativos, podendo
gerar erros de identificagao.

e S6 devem ser utilizadas culturas puras contendo um
unico tipo de microrganismo.

RESULTADOS ESPERADOS

Consultar o Quadro de Identificagdo no final deste folheto
informativo para os resultados esperados das diferentes
reacgdes bioquimicas.

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

Foram testadas 2365 estirpes/cepas de diversas origens

e estirpes/cepas de colecgdo pertencentes as espécies

da base de dados:

- 95,52% das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).

- 2,75% das estirpes/cepas nao foram identificadas.

- 1,73% das estirpes/cepas foram mal identificadas.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Eliminar os reagentes utilizados ou n&o utilizados, bem
como os materiais descartaveis contaminados, em
conformidade com os procedimentos relativos aos
produtos infecciosos ou potencialmente infecciosos.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os
residuos e os efluentes que este produz consoante a sua
natureza e o seu perigo, e assegurar (ou fazer assegurar)
o tratamento e a eliminagcdo em conformidade com as
regulamentacgdes aplicaveis.

bioMérieux® SA
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QUADRO DE LEITURA

QTD B RESULTADOS
TESTES COMPONENTES ACTIVOS (mglcup.) REACGCOES/ENZIMAS
gleup. NEGATIVO POSITIVO
. . D-galactosidase
2-nitro-fenil-pD- p ; ) Amarelo palido a
ONPG ) - 0,076 | (Orto-NitroFenil-pD- Incolor pat
galactopiranosido Galactopiranosidase) amarelo vivo
LDC L-lisina 0,46 | Lisina DesCarboxilase Am"?re'O esverdeado a Azul a azul-violeta
cinzento azulado
oDC L-ornitina 0,28 | Ornitina DesCarboxilase Am?re'o esverdeado a Azul a azul violeta
cinzento azulado
URE Ureia 0,32 [UREase Amarelo rosa / rosa-violeta
. .- I Amarelo a
CIT Citrato de sodio 0,132 | Utilizagao do ClTrato amarelo esverdeado Verde a azul
PPA 4-nitrofenilanina 0,024 dPara-F_enlIAIanlna Incolor Castanho / laranja
esaminase
MNT Malonato de sédio 0,132 | Utilizagao do MaloNaTo Amarelo Verde a azul
esculina 0,08 . . .
ESC citrato de ferro 0,0236 -glucosidase (ESCulina) Incolor Cinzento a negro
ARA L-arabinose 0,64 [ Acidificacdo (ARAbinose) Azul Verde a amarelo
XYL D-xilose 0,6 Acidificacdo (XILose) Azul Verde a amarelo
ADO D-adonitol 0,64 [ Acidificagdo (ADOnitol) Azul Verde a amarelo
RHA L-ramnose 0,64 [ Acidificagdo (RAmnose) Azul Verde a amarelo
CEL D-celobiose 0,64 | Acidificagéo (CELIlobiose) Azul Verde a amarelo
MEL D-melibiose 0,64 | Acidificagdo (MELibiose) Azul Verde a amarelo
SAC D-sacarose 0,64 | Acidificagdo (SACarose) Azul Verde a amarelo
TRE D-trehalose 0,64 [ Acidificagdo (TREhalose) Azul Verde a amarelo
RAF D-rafinose 0,64 [ Acidificagdo (RAFinose) Azul Verde a amarelo
GLU D-glucose 0,64 [ Acidificagdo (GLUcose) Azul Verde a amarelo
JAMES / imediato
IND L-triptofano 0,12 | Formagéao de INDol Verde palido - amarelo Rosa
VP 1+VP2/5-10 min
VP Piruvato de sodio 0,08 Produgao de acetoina incolor vermelho
(Voges Proskauer)

OX (consultar o folheto informativo it oxXid (consultar o folheto informativo do teste

do teste oxidase) ° citocromo-DAldase oxidase)

¢ As quantidades indicadas podem ser ajustadas em fungao dos titulos das matérias-primas.
e Algumas cupulas contém componentes de origem animal, nomeadamente, peptonas.

PROCEDIMENTO
QUADRO DE IDENTIFICAGAO

BIBLIOGRAFIA

QUADRO DOS SIMBOLOS

TT T T

ATCC é uma marca utilizada, depositada e/ou registada, propriedade exclusiva da American Type Culture Collection.
Brasil: Distribuido por bioMérieux Brasil, S.A. - Estrada do Mapu3, 491 - Jacarepagua - R.J. - CEP 22710-261

CNPJ: 33.040.635/0001-71

Atendimento ao Consumidor Tel.: 0800-264848
Prazo de Validade, N° de Lote, N° de Registro de Ministério da Saude e Responsavel Técnico:

VIDE EMBALAGEM

u bioMérieux® SA

au capital de 12 029 370 €
673 620 399 RCS LYON
69280 Marcy-I'Etoile / France
Tél. 33 (0)4 78 87 20 00

Fax 33 (0)4 78 87 20 90
http://www.biomerieux.com

bioMérieux, Inc

Box 15969,

Durham, NC 27704-0969 / USA
Tél. (1) 919 620 20 00

Fax (1) 919 620 22 11

C€

A bioMérieux, o logotipo azul, apiweb e RapiD 20 E sdo marcas utilizadas, depositadas e/ou registadas,. propriedade
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>UoTnua yia TNV Tautotroinon Enterobacteriaceae o€ 4 wpeg

IVD

NEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To RapiD 20 E amoteAei éva TrpoTutToTToiNuévo GUCTNUA
yla Tnv TautoTroinon Twv Enterobacteriaceae o€ 4 WpEg,
10 omoio xpnoiyotroiei 20 BloxnuIkEG €EETAOEIG O€
MIKpoypa®ia, €TTIAEYUEVES YIA TNV UWNAR JIAKPITIKA TOUG
afia kar Tpoocapuocuéveg o€ ypriyopn epunveia. O
TTAAPNG KATAAOYOG EKEIVWV TWV OPYAVIOUWYV TToU Egival
duvatév va TautoTroinBolv pe auté 1o cuoTnua divetal
otov [livaka TauTtotroinong oTo TEAOG autoU TOU
EC0WKAEICTOU 0BNYIWV.

APXH MEGOAOY

H tavia RapiD 20 E atroteAeital amd 20 PIKPOOWARVEG
TTOU TTEPIEXOUV agudaTwiéva uttooTpwuata. O1 e€eTdaelg
auTég evo@BaAuifovTal he éva BakTnpiakd evaiwpnua 1o
oTroio TTPoKOAEl avaouaTtaon ota UAIKA. Katd Tn didpkeia
™G €MWAONG, O METABOMNIOUOG TIPOKOAEI  XPWUATIKEG
METABOAEG TTOU €iTE €ival QUTOUATEG 1 ATTOKAAUTITOVTAI HE
TNV TTPOCHAKN TwV avTIdPACTNPIWV.

O1 avmidpdoeig diadalovral oUpewva pe Tov [livaka
Avdyvwong kal n TtautoTroinon yivetalr ye avag@opd oTov
KatdAoyo AvoAuTikwv Tlpo@id i XpnoIYOTTOILVTOG TO
AoyIouIKO TauTOTTOINONG.

NMEPIEXOMENO THX ZYZKEYAZIAZ (Zuokeuagoia yia
25 g€eTdoeig) :

- 25 Taivieg RapiD 20 E

- 25 kuTia eTTwaong

- 25 @UA\a atroTeAeopdTWY
- 1 €0WKAEIOTO 0BNYIWV

ZYNOEZH THZ TAINIAZ

H ouvBeon 1ng Taviag RapiD 20 E divetar otov [lMivoka
Avayvwong autol ToU ECWKAEIOTOU 0BNYIWV.

AMAITOYMENA MH MAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA
KAI YAIKA

AvTidpaocTtipia / Opyava

- API® NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)

- Avtidpaotipia : VP 1+ VP 2 (Ref. 70 422)
JAMES (Ref. 70 542)

- Oxidase (Ref. 55 635%)

* KWOIKOG €idOUG TTOU eV TTWAEITAI OE OPITUEVES
XWPEG : XPNOIYOTTOINOTE éva I000UVaUOo
avTidpacTrplo.

- Mineral oil (Ref. 70 100)
- McFarland Standard (Ref. 70 900)
- KardAoyog AvaiuTikwv Mpo@il RapiD 20 E

(Ref. 20 790) 1} Aoyiouiké TauToTroinong apiweb ™

(Ref. 40 011) (oupPBouleubeite TV bioMérieux)

YAIkda

- Nimrérteg § PSlpettes

- MpoOCTATEUTIKI) CUOKEUT QUaTTYYWYV

- Eoxapa yia guolyyeg

- MevikdG pIKPOPIOAOYIKOG epyaoTnpIakdg EOTTAICHOG

MPOEIAOMOIHZEIX KAI MPO®YAAZEIX
e [Na in vitro 31ayvwWOTIKA Xpion Kal JiIKpoRIoAoyiko

€Aeyxo.
e ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEAPATIKA XPAON.
e AUT) n OucoKeuaoia TTEPIEXEl  TTPOIOVTA  CWIKAG

TpoéAeuong. MoTotmoinuévn yvwon TnNG TIPOEAEUCNG
/KAl TNG UYEIOVOMIKAG KOTAOTOONG Twv Jwwv Ogv
€Eyyudtal  TApPWG TNV amoucia  PETABIBOPEVWV
maboyévwy Tapayéviwy. I’ autdé ouvioTdTal autd Ta
TPOIGVTO  va  avTigeTwTTidovial WG duvNTIKWG
MOAUCUOTIKA Kal PE TAPNON Twv OuvABwvY METPWV
ag@aAgiag (va pnv Aapfdvovtal atrd TNV TETTTIKA 1 TV
QAVATTIVEUOTIKH 000).

OAa 1a Ociypata, o1 HIKPOPIOKEG KAAAIEPYEIEG Kal TO
evopOaApiopéva Tpoidvta Ba TpéTrel va BewpoulvTal
MOAUCUOTIKA KOl VO QVTIHETWTTICOVTAl  KATOAARAWG.
AcnNTITEG TEXVIKEG KOI OI GUVNBEIG TIPOQPUAAEEIG XEIPIGUOU
yla Tn peAeTwpevn BokTnplakr opdda Ba TpETmel va
Tnpouvtar o€ OAn Tnv Oidpkela TnG Oladikaoiag.
AvagepBeite oto "CLSI M29-A, Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline — Tpéxouoa avaBewpnon”. TNa
TTPOCOETEG TTPOPUAAEEIS KOTA TO XEIPIOPO, avapepbeiTe
oto "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories - CDC/NIH — TeAeutaia ékdoon", r aToug
I0XU0OVTEG KAVOVIOUOUG KABE XWPaG.

Mn xpnoiyoTrolgite avTidpacTApIa YETA TV nUEPOMNVia
AAgng.

Mpiv até TN xprion, BePaiwbeite OTI N CuoKeEUaaia Twv
Ola@OpPWV TTEPIEXOMEVWY Eival GOIKTN.

Mn xpnolyoTroigiTe TaIViEG OI OTToiEG TTAPOUCIA{ouV
@O0opEG : TTOpaPOPPWUEVA KUTTENIQ, ...

Ta dedopéva atrdédoong Tng PeBddou TTou TTapouaiddovral
eAf@Bnoav  akoAouBwvtag Tn diladikacia n oToia
TEPIYPAPETAl O  QUTO TO ECWKAEIOTO  0dNYIWV.
OtroiadAtrote aAAayr] fj Tpotrotroinon NG dladikaciog
MTTOPEI VO TTNPEAOEl TA ATTOTEAETUOTA.

H egpunveia Twv amoTeAeOUATWY TNG €€ETAONG TTPETTEI VO
yivetal AapyBdvovTag utrdyn 10 I0TOPIKO TOoU acBevr, Thv
TTPo£AeUOT Tou BeEiyUATOG, TN HOPPOAOYIa TWV ATTOIKIWY
KOl TN MIKPOOKOTTIK €IKdva Tou OTEAEXOUG Kal, av
XpeladeTal, 1A amoteAéopaTa  ammd  OTToIEG  GAAEG
e€eTAOEIG £XOUV TTpaypaTtoTToindei, 1Id1aiTepa TIG EEETAOEIG
euaioBnaoiag oTa avTigIKPORIaKd.

ZYNOHKEZ ®YAAZHZ

O1 Tavieg TpéTel va guAdaoovTal oToug 2-8°C péxpl Tnv
nuepounvia ANgng Trou avaypd@eTal 0Tn CUCKEUATia.

bioMérieux® SA
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AEIFMATA (XYAANOTH KAI MPOETOIMAZIA)

To Rapid 20 E dev mpoopiceTal yia atreubeiag xprion He
KAIVIKG i dAAa BeiypaTa.

O1 PIKPOOPYQVIOUOI TTPOG TAUTOTTOINGN TTPETTEI TTPWTA VA
atropovwOouv o€ KatdAAnAo UAIKO KaANIEPYEIAG, TO OTToI0
Katd Tportipnon va TepiExel Aaktoln (BCP, MacConkey,
KATT.), oUP@WVA JE TTIPOTUTTEG JIKPOPBIOAOYIKEG TEXVIKEG.

OAHrIEZ XPHZHZ

E&éraon ofe1ddong

H e€étaon ofe1ddong mpétrel va die§AyeTal CUNPWVA UE TIG
odnyieg xpnong Tou KataokeuaoTh. To atotéAeopa Ba
TIPETTEIL VO KOTAYPAQPETAlI OTO QUAANO  QTTOTEAEOUATWV
KaBw¢ atroTeAel éva avaTTOOTIAOTO TUAMO TOu TEAIKOU
TPOYIA (21n e¢€Taon TauToTroinONG).

EmiAoyn atmoikiwv

To RapiD20E Tmpoopifetal va  xpnolgotroindei
aTTOKAEIOTIKA yia UéAN Twv Enterobacteriaceae. Tevikd,
pévo o&eidaon-apvnTikG kol Gram-apvnTikoi BAkiAAol Ba
TIPETTEl va €§eTACOVTAI IE QUTA TNV TAIVia.

ZHMEIQZH : Opiopévol Gram-apvnTikoi BAkIAAOI TTou dev
avAkouv oTa Enterobacteriaceae kai 0&e1ddon-0eTIKA
(Aeromonas ka1 Vibrio) TautotroloUvTal TEAEID PE TO
RapiD 20 E. KAivikd 1] BakTnpioAoyIKd XOpaKTNPIoTIKG Ba
uTTayopeUoouv av Ba TTPETTEl va XpnoluoTroindei autr n
Tavia.

MpogToipacia TG Talviag

o [1poeToIpdoTe éva KuTio eTTwaong (OioKog Kal KAAUUUQ).
Aev gival amrapaitnto va TpocBéoeTe vepd 0TO BioKO.

o KaraypdyTe ToV KwdIKO TOU OTEAEXOUG OTO ETTINNKEG
TITePUyIo Tou diokou. (Mnv KaTaypd@eTe TOV KWAIKO GTO
KGAuppa, 161 ptropei va 1o1moBeTnOei AavBaopéva katd
n didpkela TNG d1adIKaoiag).

o A@aip€aTe TNV Tavia atd TV ATOMIKI TNG CUCKEUATia.

o TOTTOBETAOTE TNV TAIVIO OTO KUTIO ETTWACNG.

MposeToIpaCia TOU EVAIWPAHATOG

e Avoite pia @uolyya API® NaCl 0.85 % Medium (2 ml)

OTTWG UTTOBEIKVUETOI OTNV TTapdypa@o “IposidoTroInoEIg

Kal MPOQUAGEEIS” TOU ECWKAEIOTOU OONYIWV YIa auTd TO

TTPOIGV, 1 XPNOIYOTTOINOTE OTTOI0dNTTOTE CWANVApPIO

epiExel 2 ml  @uaiodoyikold opou  0.85 %, xwpig

TP6CbETA.

Xpnoiyotroiwvtag o mITéETTa ;. PSlpette, AdBete

1-4 KOAG QTTOUOVWMEVEG ATTOIKIEG  TTAVOMOIOTUTING

Hop@oAloyiag atré 10 TpuPBAio dyap eite pye avappoenon

eite pe d1adoxikéG oulhoyég. Movo véeg KaAAiEpyeleg

Ba pétrel va XxpnoipotroioUvrail (18-24 wpwv).

o AvapeifTe PeE  TTPOCOXN YO VO ETMTUYXAVETE  €va
OUOYEVOTTOINUEVO BAKTNPIAKO EvaIWPNUa HE BOAEPOTNTA
10000vapn pe 0.5 McFarland. To evaiwpnua autd
TPETTEl  va  xpnolgotroinBei  apéowg  HPETE TNV
TTPOETOIUATIQ.

o EmoTpwoTe éva kaBapd TpuBAio ge QuTO TO EvaIWPNUA.

THMEIQZH : MNpokeiyévou o1 e€etdoeig Tou RapiD 20 E va
AeItoupyouv  Kavovikd, €mIBAAAETAI N TTUKVOTNTA  TOU
evalwpAuarog va Tpooapudletar oe 0.5 McFarland.
ZUYKEKPIPEVA, €va IO adUVAUO EVAIWPENUA MPTTOPEl va
0odnynoel o€ Yeudwe apvnTIKA aTToTEAECUATA.

Evo@BaApiopog Tng Taiviag

e Me Tnv idla ETTA, OIAVEIUETE TO EvAIWPENUA OTA
owAnvdpia TG Tawviag. T va ommoQuUyeTe  TOV
oxnuUaTioyé @uoaAidwv oTn Bdon Twv cwAnvapiwv,
YEIpETE TNV Tavia €AA@PWG TTIPOG Ta eUTTPOG  Kal

ToTroBETOTE TO PUYXOG TnG MméTTag r PSlpette oTo

TTAdiVO HEPOG TOU KUTTEAIOU.

- Na v €&€taon CIT, mpooBéote 2 oTaydvEG TOU

evaiwpnuatog (mepimou 50 pl) yia va yepioete 1O

OWANVAPIO KAl TO KATWTEPO TUMAMA TOU KUTTEAIOU.

MNa 1Ig dAAeg e€eTdoelg, yepiote pévo Ta cwAnvdpia

(tTrepitrou 50 yl avd owAnvdpio). H akpifeia Tou

yegiopatog gival TTOAU  onpavtikl. ZwAnvdpia

QAVETTAPKWG i UTTEPBOAIKA YEUIOPEVA UTTOPET va gival n

airia yia Weudwg  BeTIKA  Kal  WPeudwg  apvnTIKA

aTmmoTeAéoATA.

MNa mig utroypappiopéveg eetdoeig (LDC, ODC kai

URE), yepioTe TTAPWG TO KUTTEAIO PE TTAPA@IVEAQIO.

e KAgioTe TO KUTIO €TTWOONG KAl ETTWACTE  OTOUG
36°C + 2°C yia 4 - 4 /2 Wpeg.

ANAINNQZH KAI EPMHNEIA

Avdyvwaon Tng Taiviag

e MeTd TnV emmwacn, dioBAoTe TNV TaIvia Ye avapopd oTov
Mivaka Avdayvwong.

o KataypdyTte OAEG TIG AUTOUOTEG AVTIOPATEIS OTO GUAAO
ATTOTEAETUATWV. Na mg  egetdoeig  CUpwoONg
(uTTooTpWUOTO  OOKXAPOU), €va TIPACIVO  XPWHaA
uttodeikvUel TV évapgn tTng ofiviong kai Ba Tpémel va
Bewpeital wg pia BeTIKA avTidpaon.

o AtrokaAuyrTe TIg e€eTdoelg VP kai IND trpoocBétovTag Ta
avTtioToIxa avTidpacThpia :

- E€taon VP : mpooBéoTe 1 oTaydva ammd Kdbe éva atrd
Ta avnidpaoTripia VP 1 ka1 VP 2. MNepipévere 5-10 AeTrTad.
‘Eva epuBp6 xpwpa UTTOSEIKVUEI HIO BETIKA avTidpaon
TTPOG KATAYPA®r] OTO GUAAO ATTOTEAECUATWV.

- E€taon IND : rpogbéaTte 1 otaydéva avTidpacTnpiou
JAMES. H avtidpaon Aaupfdvel xwpa dueca. ‘Eva
POSIVO xpwpa UTTOdEIKVUEI pia BETIKA avTidpaon
TTPOG KATAYPAP] OTO GUAAO ATTOTEAECUATWV.

ZHMEIQZH : Mnv TtotroBeteite Ta KaAUppata avd OTIg
Talvieg  katd TN didpkeld  TNG  avdyvwong  Twv
ATTOTEAECUATWV.

Epunveia
H TauTotroinon TTPOKUTITEl UE TO APIBUNTIKO TTPOIA.
e [1poodiopiopdg Tou apIBuNTIKOU TTPOWIA :
210 @UANO OTTOTEAEOPATWY, Ol €EETAOEIG XwpilovTal g€
0ouadeg Twv 3 Kal yia KaBe pia divetanl Ty 1, 2 A 4.
MpoaBéTovTag TIG TINEG O1 OTTOIEG AVTIOTOIXOUV O€ BETIKEG
avTidpdoelg Péoa Ot KABe opdda, TTPOKUTITEL €vag
7ynelog aplBuog Tpoih. H avridpaon o&eiddong
amroteAei TNV 21n €€étaon kai éxel TNV agia 4 €dv eivai
BeTIKA.
e TauToTroinon :
ExTeAcitan xpnoipotroiwvtag Tn Bdon dedopévwy (V3.1)
* pe Tov KatdAoyo AvaAuTIKWwY MNpo@il :
- AvagntioTte 10 apIBunTIKG TTPOQIA OTOV KaTAAOYyOo
TWV TTPOPIA.
* e 10 Aoyiopikd TauToTroinong apiweb T™:
- Eiodyete 10 7whReio aplBunTikd TTPO@IA XelpokivnTa
XPNOIUOTTOIWVTAG TO TTANKTPOASYIO.

(o) 4 5 6 7
3045 671 Escherichia coli

EmmAéov e€eTdoeig ptropei va TpotaBolv o€ TTEPITITWON
XounAng  didkpiong.  AvagepBeite 0T0  AOYIOMIKO
TauTtoTroinong r otov KatdAoyo AVaAuTIKWY Mpo@iA.

bioMérieux® SA
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MNOIOTIKOZ EAEIXOZ

Ta uNikd, ol Taivieg Kai Ta avTidpaoTrpia UTTOBAAAOVTaI CUCTNUGTIKG O€ TTOIOTIKO éAeyxo oe didgpopa OTAdia Tng
TTapaywyng Toug. MNa ekeivoug Toug XpAOTEG TTou mMBUPOUV va die€dyouv TIG OIKEG TOUG a%mdoslg TTOIOTIKOU €AEYXOU WE
TNV Tavia, gival TPOTINOTEPO va xpnoiuoTroinoouv To oTéAexog 1. Escherichia coli ATCC™ 11775 1 aAiwg éva atmé Ta
akOAouBa oTeAEXN :

ATCC 13315
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

2. Proteus hauseri *** 3. Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae ATCC 35657

ONPG | LDC (ODC [ URE | CIT | PPA|MNT| ESC |ARA| XYL || ADO | RHA | CEL [MEL [ SAC | TRE |RAF | GLU | IND | VP
1. + + + - - - - - + - - +* - + - + - + + -
2. — — — + — + — — — —* — — — — +* — — +* + —
3. + + - V + - + + + + + + + + + + + + - +*¥

*

** Mrtropei va TTpokUyouv acBeveig BeTIKEG avTIOpdOEIG.

To atrotéAeopa autd PTTopEi va TToIKIAAEI avaAoya Je TO UAIKO KAANIEPYEIOG TTOU XPNOIMOTIOINONKE.

*** T TENEXOG, TAUTOTTOINUEVO WG OUAda Proteus vulgaris e Tnv Taivia RapiD 20 E.
Mpo@iA Tou Tpoékuywav PETG oTmd KaAAipyela Twv oTeAexwv oe dyap BCP (dyap Aaktdlng pe 100eg NG

BpwpokpeaodAng).

AtroteAei euBUVN Tou xprioTn va diegdyel Tov MoloTikd 'EAeyxo oUp@wva UE TOUG EKAOTOTE TOTTIKOUG IOXUOVTEG KAVOVIOUOUG.

MEPIOPIZMOI MEOOAOY

e H Taivia RapiD 20 E mpoopileTal yia Tnv TauToTroinon

Twv Enterobacteriaceae. Mepikd dAAa o&eiddon-BeTikd

kal Gram-apvnTikoi BAKIAAOI TTOU TTOPOUCIAJouV  Kal

CupwTikd Kol ogeIdwTIKO  peTaBoAioud (Aeromonas,

Vibrio) divouv gpunveuoipa atmmoteAégpara. Mevikd, povo

o&eiddon-apvnTikd kol Gram-apvnTikoi BdkiIAAol  Ba

TPETTEl va €EETACOVTAI PE QUTA TNV TaIvia.

H BioxnuikA Tautotroinon Twv Salmonella, Shigella

KaBwg Kal Twv evrepoTraboyovikwyv Escherichia coli 6a

TIPETTEl VA BEWPEITAl WG EVOEIKTIKN KaI VO ETTIBERAIOVETAI

ME OpoAOYIKEG ECETADEIG.

e H Tavia RapiD 20 E 1rpoopietal yia Tnv TaAUTOTToinoN
Twv Enterobacteriaceae o€ 4 - 4 V2 wpeg. TnpAaTe 1O
XpOVo ETTWACNG.

e ANM\ayq 1 TpoTrotroinon  otn  dladikaoia  TToU
TTEPIYPAPETal (TTOAU 00Bevég evaliwpnua, cwAnvdpia
QVETTAPKWG 1 UTTEPPROAIKA  yePIOPEVA) UTTOPET  va
odnynoel o Weudwg apvnTikd ammoTeAEoUATa, TO OTToIA

EYPOZ ANAMENOMENQN AMNOTEAEZMATQN

2upBouAeuBeite Tov TMivaka Tautotroinong oT1o TEAOG
autoU TOUu €OWKAEIOTOU OdnylwV yiad TO €UPOG TWV

avVAPEVOUEVWY  OTTOTEAEOPATWY  yid  TIG  BIGQOPES
BroxnuIKEG avTIOPATEIG.

AMNOAOZH

ECetdotnkav 2365 oTeAéxn OUANOYNAG  Kal  OTEAEXN

Olapdpwy TTPoeAEUCEWY TIOU avrikouv o€ €idn TTou

oupTrepiAauBavovTal otn Bdon dedopévwy :

-9552% Twv OTEAEXWV  TAUTOTTOINBNKAV
(ME N XWPIG CUPTTANPWUOTIKEG EEETATEIG).

- 2.75 % Twv oTeAeXwV dev TAUTOTTOIRONKAV.

- 1.73 % Twv oTeAexwyv TauToTroINBnKav AavBaopéva.

owaoTd

AMOPPIYH ANOBAHTQN

ATToppiyTe OAQ TA XPNOIPOTTOINUEVA 1] YN XPNOIPOTTOINUEVT
avTidpacTipIa KABwg Kal OTTOINdATIOTE AAAQ ETTIHOAUCHEVA
avoAwolpya  UANKG  akoAouBwvtag TIG  dladikaoieg  yia
MOAUCUATIKA 1] BUVNTIKWG HOAUCHATIKA TTPOIOVTA.

ATtroteAei €uBUvn KdABe egpyacTnpiou va avTiMeTWTTIfEl Ta
améBANTa Kal Ta uypd €KPONG TTou Trapdyovtal UPeWva
ME TOV TUTTO Kal Tov BaBué eTTKIvOUVOTNTAG TOUG Kal va Ta
diaxeipiCeTal kal va To omoppiTtel (1 va avaBétel Tn
dlaxeipion kai améppIyr] Toug) GUPPWVA JE TOUG EKATTOTE
10XUOVTEG KaVoVIooUG.

Ba gITOpOUCOV  Va TIPOKAAETOUYV oQAaAuarta
TauTOTTOINONG.
e Mbvov  kaBapég KOANEPYEIEG  OATTOKAEIOTIKA  €vog
opyaviopou TTPETTEN va XPNOIPoTToINBoUv.

bioMérieux® SA
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MINAKAZ ANAITNQZHZ

= . AMNOTEAEZIMATA
g SRRETIRE (mr;/oxfﬁ.) ANTIAPAZEIZ/ENZYMA NTIA p—y
. BD-yaAakTooiddon <

ONPG | yanaxqomupavedimg | 0078 | Opfornpopancio. txpuno Eu, Eviows Koo
LDC L-Auaivn 046 | Augivn AekapBoguAdon éwflpu'l‘v’;ﬁgf\’,'lgzo éwe Kllj(g\(lxg-éﬁlo)\aﬂ'
obe L-opviBivn 028 OpviBivn AekapBoguAdan éwZiL?J\(;?/Z)Tﬁgf\r(lzgiCo £wg nggg-é)ﬁloAsTi
URE oupia 0.32 Qupedon KiTpIVO pbddIvo / pddIvo-BloAeTi
CIT KITPIKO TPIVATPIO 0.132 | xpnon Kitpikou . . KiTpIVO . TTPACIVO £wg Kuavod

£wG KiTpIVO-TTPdaIvo

PPA 4-viTpogaivuhaAavivn 0.024 %ggé?wsgpa Aavivn Axpwpuo TTOPTOKOAI-KOQE
MNT MNAOVIKO VATpPIO 0.132 | xprion MnAovikou KiTpIVO TIPACIVO €WG Kuavo
ESC KITpIKZG(Z!X()\O:Q)\I(\J/%ﬁpOU 000826 B-yAukooiddon (EokouAivn) dypwpuo YKpPiCo £wg paupo
ARA L-apaBivodn 0.64 otivion (Apapivéln) Kuavo TTPACIVO £WG KITPIVO
XYL D-guAddn 0.6 o&ivion (ZuAdln) Kuavo TTPACIVO £WG KITPIVO
ADO D-adovitéAn 0.64 ogivion (AdoviTéAn) Kuavo TTPACIvVo £wg KITPIVO
RHA L-papvoln 0.64 oéivion (Papvéln) Kuavo TTPACIVO €wg KITPIVO
CEL D-keAAoOB16ZN 0.64 oéivion (KeAhoBi6Zn) Kuavo TTPACIvVo €wg KITPIVO
MEL D-peNifiogn 0.64 oivion (MeAiBi162n) Kuavo TTPACIVO £Wg KITPIVO
SAC D-cakxapodn 0.64 oéivion (Zakxapodn) Kuavo TTPACIVO €wg KITPIVO

(ooukpaddn)

TRE D-tpeahdln 0.64 oéivion (Tpeahdln) Kuavo TTPACIVO €WG KITPIVO
RAF D-pageivoln 0.64 otivion (Pag@ivodn) Kuavo TTPACIVO £WG KITPIVO
GLU D-yAukodn 0.64 o&ivion (FAukdln) Kuavo TTPACIVO £WG KITPIVO

JAMES / dueco
IND L-TputrTo®dvn 0.12 oxnUaTiopog IveoAng atraAd TTPAaIvVO-KiTPIVO | podIvo
VP 1+ VP 2/5-10 Aemitd
VP TTUPOOTAPUAIKS VATPIO 0.08 {yopg%vs(’_)gpoggg:)ng dxpwuo ‘ £puUBPO
(BAéTTe eE0WKAEIOTO
OX odnylwv ggéraong - 0Oge16don-KUTOXPWHATOG (BAéTTE E0WKAEIOTO 0BNYIWV EEETAONG 0&EIBATNG)
0&e1ddong)

o O1 avaypa@opeveg TTOGOTNTEG UTTOPOUV VA puBUifovTal avaAoya e TOV TITAO TWV TTPWTWY UAWYV TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl.
o Opiopéva KUTTENIA TTEPIEXOUV TTPOIOVTA CWIKAG TTIPOEAEUONG, EIDIKG TTETTTOVEG.

AIAAIKAZIA oel. |
MINAKAX TAYTOMNOIHZHX oeA. I
ANA®DOPEZ APOPOIPA®ION oeA. 1l
MINAKAZ XYMBOAQN oeA. IV

To ATCC atroteAei XpnoIJOTTOINUEVO, KOTATEDEIUEVO 1Y/ KAl KaTaxwpnuévo eUTTOPIKG orjua TTou avrkel aTnv American Type Culture Collection.

u bioMérieux® SA
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¥ RapiD 20 E™

System for identifiering av Enterobacteriaceae pa 4 timmar

IVD

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

RapiD 20 E ar ett standardiserat system for identifiering
av Enterobacteriaceae pa 4 timmar. Systemet bestar av
20 biokemiska tester i miniatyr, utvalda fér sin hdga
urskiljningsformaga. De ar anpassade for snabb tolkning.
En fullstandig lista éver de organismer som ar mojliga att
identifiera med hjalp av detta system aterfinns i
Identifieringstabellen, sist i denna bipacksedel.

METOD

RapiD 20 E-stripset bestar av 20  mikrobrunnar
innehallande dehydrerade substrat. Dessa tester
inokuleras med en bakteriesuspension som rekonstituerar
mediet. Under inkubationen frambringar metabolismen
fargférandringar som antingen upptrader spontant eller
framkallas genom att reagenser tillsatts.

Reaktionerna avldses enligt Avlasningstabellen, och
identifieringen sker med hjalp av ett index 6ver analytiska
profiler eller med hjalp av identifieringsprogrammet.

KITETS INNEHALL (Kit for 25 tester):

- 25 RapiD 20 E strips
- 25 inkubationsboxar
- 25 rapportblad
- 1 bipacksedel

STRIPSETS SAMMANSATTNING

RapiD 20 E-stripsets sammansattning anges i Avlasnings-
tabellen i denna bipacksedel.

REAGENSER OCH NODVANDIGT MATERIAL (SOM
INTE MEDFOLJER)

Reagenser / Instrument

- API® NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Art.nr. 20 070)
- Reagenser: VP 1 + VP 2 (Art.nr. 70 422)
JAMES (Art.nr. 70 542)
- Oxidas (Art.nr. 55 635%)
* séljs inte i vissa lander: anvand ett
motsvarande reagens
- Mineralolja (Art.nr. 70 100)
- McFarland Standard (Art.nr. 70 900)
- RapiD 20 E Analytical Profile Index (Art.nr. 20 790)
eller apiweb ™ programvara for identifiering (Art.nr
40 011) (kontakta bioMérieux)

Material

- Pipetter eller PSlpettes

- Ampuliskydd

- Ampulistall

- Allman utrustning for mikrobiologiskt laboratorium

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvinds for in vitro-diagnostik och mikrobiologisk
kontroll.

e Endast for professionell anvdandning.

e Detta kit innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierade data angdende ursprunget och/eller
halsotillstandet hos djuren garanterar inte total franvaro
av oOverforbara patogena agens. Vi rekommenderar
darfor att dessa produkter behandlas som potentiellt
infektiosa och handhas enligt sedvanliga
forsiktighetsatgarder (ska inte fortéras eller inandas).
Alla prover, odlingar av mikroorganismer och
inokulerade produkter skall anses infektiésa och
behandlas pa ett lampligt satt. Sterilteknik och
sedvanliga forsiktighetsatgarder for att handha den
speciella gruppen av bakterier skall iakttas under hela
proceduren. Se "CLSI M29-A, Protection of Laboratory
Workers From Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline - Aktuell revidering". For ytterligare

information  angdende  forsiktighetsatgarder  vid
hantering, se “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories - CDC/NIH - Senaste

upplagan”, eller de f.n. gallande reglerna i det aktuella
landet.

Anvand inte reagenser efter sista férbrukningsdatum.
Kontrollera fére anvandning att de olika
komponenternas férpackningar ar intakta.

Anvand inte strips som har blivit skadade: deformerade
kupoler, etc.

Data angdende prestanda som presenteras har
uppnatts med hjalp av den metod som anges i denna
bipacksedel. Varje andring i utférandet kan paverka
resultaten.

Tolkningen av testresultaten skall géras med hansyn till
patientens anamnes, provkalla, kolonial och
mikroskopisk morfologi hos stammen och, om
nodvandigt, resultat av andra utférda tester, speciellt
antibiotikakanslighet.

FORVARING

Stripsen ska forvaras vid 2-8°C fram till det utgangsdatum
som anges pa forpackningen.

bioMérieux® SA
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PROVER (INSAMLING OCH PREPARERING)

RapiD 20 E ar inte avsett for anvandning direkt med
kliniska eller andra prover.

Mikroorganismerna som ska identifieras maste forst
isoleras pa ett [ampligt medium, helst innehallande laktos
(BCP, MacConkey, etc.) i enlighet med standardiserade
mikrobiologiska tekniker.

BRUKSANVISNING
Oxidastest

Oxidastestet maste utféras enligt tillverkarens bruks-
anvisningar. Resultatet ska antecknas pa rapportbladet
eftersom det utgor en vasentlig del av den slutliga profilen
(21:a identifieringssteget).

Urval av kolonier

RapiD 20 E ska uteslutande anvandas for medlemmar av
Enterobacteriaceae. Generellt sett ska enbart oxidas-
negativa och Gram-negativa baciller testas med detta
strips.

OBS: Vissa Gram-negativa baciller som inte tillhor
Enterobacteriaceae samt oxidaspositiva (Aeromonas och
Vibrio) gar utmarkt att identifiera med RapiD 20 E.
Kliniska eller bakteriologiska egenskaper avgér om detta
strips kan anvandas eller inte.

Preparering av stripset

e GOr i ordning en inkubationsbox (platta och lock). Vatten
behover inte tillsattas pa plattan.

o Anteckna stammens referens pa den férlangda fliken pa
plattan. (Skriv inte referensen pa locket eftersom det
kan komma att férlaggas under arbetet.)

e Ta ut stripset ur dess férpackning.

o Placera stripset i inkubationsboxen.

Preparering av inokulatet

o Oppna en ampull med API® NaCl 0,85% Medium (2 ml)
som beskrivet i avsnittet "Forsiktighetsatgarder" i
bipacksedeln for denna produkt, eller anvand ett ror
med 2 ml 0,85% fysiologisk saltlésning utan tillsatser.

e Anvand en pipett eller PSipett for att plocka 1-4 val
isolerade kolonier med identisk morfologi fran
agarplattan, antingen genom sugning eller upprepade
plockningar. Endast unga kulturer bor anvandas
(18-24 timmar gamla).

e Emulgera forsiktigt for att uppnd en homogen
bakteriesuspension med en turbiditet motsvarande
0,5 McFarland. Denna suspension maste anvandas
direkt efter beredning.

* Beldgg en ren platta med suspensionen.

OBS: For att RapiD 20 E-testerna ska fungera korrekt,
krdvs det att inokulatets densitet justeras il
0,5 McFarland. Sarskilt ett svagare inokulat kan leda till
falska negativa resultat.

Inokulering av stripset

e Anvand samma pipett for att foérdela suspensionen i
brunnarna pa stripset. Det &ar viktigt att undvika
bubbelbildning pa brunnsbotten. Darfér boér man tippa
stripset latt framat och sétta pipetten, eller PSlipetten
mot kanten av kupolen.

- For ClIT-testet tillsatts 2 droppar av suspensionen (ca
50 pl) for att fylla brunnen och kupolens nedre del.

- For de dvriga testerna fylls endast brunnarna (ca 50 pl
per brunn) Det ar mycket viktigt att pafyliningen
utfors exakt. Otillrackligt fyllda eller dverfulla brunnar
kan orsaka falska positiva eller falska negativa
resultat.

- For de understrukna testerna (LDC, ODC and URE),
fylls kupolen helt med mineralolja.

Stang inkubationsboxen och inkubera vid 36°C + 2°C

under 4 - 4 V5 timmar.

AVLASNING OCH TOLKNING
Avlasning av stripset

e Efter inkubationen avlases stripset mot Avlasnings-
tabellen.

¢ Anteckna alla spontana reaktioner pa rapportbladet. For
fermenteringstesterna (sockersubstrat), indikeras boérjan
av surgdrningen av en gron farg och ska anses som en
positiv reaktion.

e Paborja VP- och ID-testerna genom att
motsvarande reagens:

- VP Test: ftillsatt 1 droppe av vardera VP 1- och
VP 2-reagens. Avvakta i 5-10 minuter. En rod farg
indikerar en positiv reaktion som ska antecknas pa
rapportbladet.

- IND Test: tillfér 1 droppe JAMES-reagens. Reaktionen
sker omedelbart. En rosa farg indikerar en positiv
reaktion som ska antecknas pa rapportbladet.

OBS: L&gg inte tillbaka locken pa stripsen medan
resultaten avlases.

tillsatta

Tolkning

Identifieringen gérs med hjdlp av den numeriska
profilen.

e Bestdmning av den numeriska profilen:
Pa rapportbladet delas testerna upp i grupper om
3, varpa varje grupp tilldelas ett varde: 1, 2 eller 4.
Genom att addera de varden som motsvarar positiva
reaktioner inom varje grupp, erhalls en 7-siffrig numerisk
profil. Oxidasreaktionen utgér det 21:a testet och har
vardet 4 om det ar positivt.

e Identifiering :
Denna utférs med hjalp av databasen (V3.1)
* med Analytical Profile Index :

- SOk den numeriska profilen i listan éver profiler.

* med apiweb T identifieringsprogram:

- Skriv in den 7-siffiga numeriska profilen via
tangentbordet.

DR

G55

ONPG IDC ODC | URE CIT PPA |MNT ESC ARA|XYL ADO RHA | CEL MEL SAC | TRE RAF GLU | IND VP OX

3 o) 4 5 6 7
3 045 671 Escherichia coli

Ytterligare tester kan foreslas vid dalig urskiljning. Anvand
identifieringsprogrammet eller index O&ver analytiska
profiler.

bioMérieux® SA
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KVALITETSKONTROLL

Medier, strips och reagenser &ar systematiskt kvalitetskontrollerade vid olika steg i tillverkningen.
For de anvandare som onskar utfora egna tester for kvalitetskontroll av stripset ar anvandning av stammen
1. Escherichia coli ATCC® 11775 eller en av féljande stammar att foredra:

ATCC 13315
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

2. Proteus hauseri*** 3. Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae ATCC 35657

ONPG | LDC [ODC | URE | CIT |PPA|[MNT| ESC |ARA| XYL || ADO | RHA | CEL |MEL | SAC | TRE [RAF | GLU | IND | VP
1. + + + - - - - - + - - +* - + - + - + + -
2. — — - + — + — - — —* - - - — +* — — +* + —
3. + + - V + - + + + + + + + + + + + + - +*¥

*

** Svagt positiva reaktioner kan forekomma.

Detta resultat kan variera beroende pa vilket odlingsmedium som anvands.

*** Stam identifierad som Proteus vulgaris group med RapiD 20 E stripset.

Profiler som erhallits efter odling av stammarna pa BCP-agar (bromkresol-lila-laktos-agar).
Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontroll i enlighet med de lokalt tillampade bestammelserna.

METODENS BEGRANSNINGAR

e RapiD 20 E-stripset ar avsedd for identifiering av
Enterobacteriaceae. Ett litet antal andra oxidaspositiva
och Gram-negativ baciller med bade fermentativ och
oxidativ.  metabolism  (Aeromonas,  Vibrio) ger
tolkningsbara resultat. Generellt sett ska enbart
oxidasnegativa och Gram-negativa bakterier testas med
detta strips.

o Biokemisk identifiering av Salmonella, Shigella liksom
enteropatogen Escherichia coli bor uppfattas som
presumtiv och bor bekraftas serologiskt.

e RapiD 20 E-stripset ar avsedd for identifiering av
Enterobacteriaceae pa 4 - 4 2 timmar. Respektera
inkubationstiden.

e En andring eller modifiering av proceduren som anges
(for svagt inokulat, brunnarna oftillrackligt fylida eller
overfyllda) kan leda till falskt negativa resultat, vilket kan
orsaka fel vid identifieringen.

e Endast rena kulturer av en enda organism bor
anvandas.

FORVANTADE RESULTAT

De forvantade resultaten for de olika biokemiska
reaktionerna framgar av Identifieringstabellen, i slutet av
denna bipacksedel.

PRESTANDA

2365 stammar fran insamling och stammar av olika

ursprung, tillhérande arter inkluderade i databasen,

testades:

- 95,562% av stammarna identifierades korrekt (med eller
utan kompletterande tester).

- 2,75% av stammarna identifierades inte.

- 1,73% av stammarna blev felidentifierade.

AVFALLSHANTERING

Avfallshantering av anvanda eller oanvanda reagenser,
liksom av andra kontaminerade engangsmaterial, ska ske
i enlighet med procedurer for infektidsa eller potentiellt
infektidsa produkter.

Det ar varje laboratoriums ansvar att handha avfalls- och
avloppsprodukter efter typ och farlighetsgrad och
behandla och avlagsna dem (eller f& dem behandlade och
avlagsnade) i enlighet med alla tillampliga foreskrifter.

bioMérieux® SA
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AVLASNINGSTABELL

TESTER AKTIVA MANGD | e AKTIONER/ENZYMER RESULTAT
INGREDIENSER (mglkup.) NEGATIVT POSITIVT
ONPG gza' |2|t<rtcc)>f§;£nrég|d 0,076 ?o?tc?i'ﬁg?eséifio farglos ljust gul till starkt gul
galaktopyranosidas)

LDC L-lysin 0,46 Lysindekarboxylas gulgron till blagra bla till blaviolett
obDC L-ornitin 0,28 Ornitin-dekarboxylas gulgron till blagra bla till blaviolett
URE urindmne 0,32 UREas gul rosa / rosaviolett

CIT trinatriumcitrat 0,132 | Citratanvandning gul till gulgrén gron till bla
PPA 4-nitrofenylalanin 0,024 | Para-fenylAlanine-deaminas farglos orangebrun
MNT natriummalonat 0,132 [ MaloNaT-anvandning gul gron till bla
ESC Sskuin. 0%(2)26 p-glukosidas (ESCulin) farglos gra till svart
ARA L-arabinos 0,64 surgdrning (ARAbinos) bla grén till gul
XYL D-xylos 0,6 surgorning (XYLos) bla gron till gul
ADO D-adonitol 0,64 surgorning (ADOnitol) bla gron till gul
RHA L-ramnos 0,64 surgorning (RHAmnos) bla gron till gul
CEL D-cellobios 0,64 surgorning CELIobios) bla gron till gul
MEL D-melibios 0,64 surgorning (MELibios) bla gron till gul
SAC D-sackaros (sukros) 0,64 surgorning (SACkaros) bla gron till gul
TRE D-trehalos 0,64 surgorning (TREhalos) bla gron till gul
RAF D-raffinos 0,64 surgoérning (RAFfinos) bla gron till gul
GLU D-glukos 0,64 surgoérning (GLUkos) bla gron till gul

JAMES / omedelbar
IND L-tryptofan 0,12 INDole-bildning ljust grongul | rosa
VP 1+ VP 2/5-10 min
VP natriumpyruvat 0,08 ?&g;ﬂg:gﬂg?g%er) farglos ‘ réd
oX (se 223‘;';?555" for - | cytokrom-OXidas (se bipacksedel for oxidastest)

« Den angivna mangden kan justeras beroende pa titern hos de anvanda rdmaterialen.
o Vissa kupoler innehaller produkter av animaliskt ursprung, i synnerhet peptoner.

METOD
IDENTIFIERINGSTABELL
REFERENSLITTERATUR
SYMBOLER

Il
1]
\Y

o w0 o

ATCC ar ett anvant, patentsokt och/eller registrerat varumarke som tillhér American Type Culture Collection.

u bioMérieux® SA bioMérieux, Inc

au capital de 12 029 370 € Box 15969,
673 620 399 RCS LYON Durham, NC 27704-0969 / USA
é. 69280 Marcy-I'Etoile / France Tel. (1) 919 620 20 00
) Tel. 33 (0)4 78 87 20 00 Fax (1) 919 620 22 11
BIOMEIRIEUX Fax 33 (0)4 78 87 20 90
http://www.biomerieux.com Tryckt i Frankrike

bioMérieux, den bla logotypen, API, apiweb och RapiD 20 E &r patentsokta och/eller registrerade varumarken som
tillhdr och anvands av bioMérieux SA eller nagot av dess dotterbolag.
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¥ RapiD 20 E”

System til identifikation af Enterobacteriaceae pa 4 timer

IVD

RESUME OG FORKLARING

RapiD 20 E er et standardiseret system til identifikation af
Enterobacteriaceae pa 4 timer, som anvender
20 minimerede biokemiske tests, der er valgt pa grund af
deres hgjt diskriminante veerdi og er tilpasset hurtig
fortolkning. Den komplette fortegnelse over de
organismer, som kan identificeres med dette system,
findes i identifikationstabellen nederst pa denne
indleegsseddel.

PRINCIP

RapiD 20 E strip bestar af 20 mikrorgr indeholdende
dehydrerede substrater. Disse tests inokuleres med en
bakteriesuspension, der rekonstituerer medierne. Under
inkubationen dannes ved metabolisme farveaendringer,
der enten sker spontant eller afslgres ved tilsaetning af
reagenser.

Reaktionerne aflaeses i henhold til aflaesningstabellen, og
identifikation opnas ved opslag i det analytiske
profiindeks eller ved anvendelse af identifikations-
softwaren.

KITTETS INDHOLD (KIT TIL 25 PRGVER)

- 25 RapiD 20 E strips
- 25 inkubationsaesker
- 25 resultatark

- 1 indleegsseddel

SAMMENSATNING AF STRIP'EN

Sammensaetningen af RapiD 20 E strip’en er angivet i
aflaesningstabellen pa denne indlaegsseddel.

NODVENDIGE MEN IKKE MEDFGLGENDE
REAGENSER OG MATERIALER

Reagenser / instrument

- API® NaCl 0,85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)
- Reagenser: VP 1 + VP 2 (Ref. 70 422)
JAMES (Ref. 70 542)
- Oxidase (Ref. 55 635%)
* referencen saelges ikke i visse lande :
brug et tilsvarende reagens.
- En mineralsk olie (Ref. 70 100)
McFarland Standard (Ref. 70 900)
- RapiD 20 E Analytisk profilindeks (Ref. 20 790) eller
apiweb™ identifikationssoftware (Ref. 40 011) (sparg
bioMérieux)

Materiale

- Pipetter eller PSlpetter

- Ampulbeskytter

- Ampulstativ

- Almindeligt laboratorieudstyr til mikrobiologi

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
o Til in-vitro diagnostisk brug og mikrobiologisk
kontrol.
¢ Kun til professionel brug.
e Dette kit indeholder produkter af animalsk oprindelse.
Certificeret kendskab til dyrenes oprindelse og/eller
sundhedstilstand er ikke nogen fuldgyldig garanti for, at
der ikke er indeholdt nogen patogene stoffer. Det
anbefales derfor, at disse produkter behandles som
potentielt smittefarlige og handteres under iagttagelse af
de normale sikkerhedsforanstaltninger (mé& ikke
indtages eller indandes).
Alle prever, bakteriekulturer og inokulerede produkter
skal betragtes som smittefarlige og handteres i
overensstemmelse hermed. Der skal anvendes aseptisk
teknik og seedvanlige forholdsregler for handtering af
den undersggte bakteriekultur gennem hele denne
procedure. Se venligst "CLSlI M29-A, Protection of
Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline — gaeldende revision".
For  vyderligere forsigtighedsforanstaltninger  ved
handtering henvises til "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, CDC/NIH — seneste udgave",
eller de bestemmelser, der aktuelt anvendes i det
enkelte land.
Reagenserne ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.
Kontrollér fgr brugen, at de forskellige komponenters
indpakning er intakt.

e Brug ikke strips, der er beskadiget: deformerede
brgnde, ...
e De fremlagte preestationsdata blev fundet ved

anvendelse af den procedure, der er angivet pa denne
indleegsseddel. Enhver aendring eller modifikation af
denne procedure kan pavirke resultaterne.

Ved fortolkning af testresultaterne skal der tages hgjde
for patientens sygehistorie, pravens kilde, koloniens og
mikroskopiens morfologi for stammen samt om
nedvendigt resultaterne af eventuelle andre udferte
praver, specielt de antibakterielle falsomhedsmeanstre.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Strips skal opbevares ved 2-8°C indtil den udlgbsdato, der
er angivet pa emballagen.

PRGVER (INDSAMLING OG PRAPARERING)

RapiD 20 E ma ikke bruges direkte sammen med kliniske
eller andre prgver.

De mikroorganismer, der skal identificeres, skal farst iso-
leres pa et egnet dyrkningsmedium helst indeholdende
laktose (BCP, MacConkey, etc.) i overensstemmelse med
mikrobiologiske standard teknikker.

bioMérieux® SA
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BRUGSANVISNING
Oxidasetest

Oxidasetesten skal udfgres ifglge producentens
brugsanvisning. Resultatet bgr indfgres pa resultatarket,
da det er en integreret del af den endelige profil
(21. identifikationstest).

Udvaelgelse af kolonier

RapiD 20 E skal udelukkende anvendes pa medlemmer af
Enterobacteriaceae. Almindeligvis skal kun oxidase-
negative og Gram-negative stave testes med denne strip.

BEMAERK: Visse Gram-negative stave, der ikke hgrer til
Enterobacteriaceae og oxidase-positive (Aeromonas og
Vibrio) kan udemeerket identificeres med RapiD 20 E.
Kliniske og bakteriologiske faktorer vil diktere, om man
skal bruge denne strip.

Praeparering af strip'en

e Praeparer en inkubationsaeske (bakke og lag). Det er
ikke ngdvendigt at tilseette vand til bakken.

o Notér stammereferencen pa bakkens forleengede klap.
(Notér ikke referencen pa laget, da det kan blive flyttet
under proceduren).

o Fjern strip'en fra dens individuelle pakning.

e Anbring strip’en i inkubationskassen.

Praparering af podestoffet

e Abn en ampul med API® NaCl 0,85 % Medium (2 ml)
som angivet i afsnittet "Advarsler og forholdsregler" i
indleegssedlen for dette produkt eller brug et eller andet

rer med 2ml 0,85% fysiologisk saltvand uden
tilsaetninger.
e Opsaml ved hjelp af en pipette eller PSlpette

1-4 velisolerede kolonier af identisk morfologi fra
agarpladen, enten ved sugning eller ved gentagne
bergringer. Der ber kun anvendes unge kulturer
(18-24 timer gamle).

e Emulger omhyggeligt for at f4& en homogen bakteriel
suspension med en turbiditet svarende il
0,5 McFarland. Denne suspension skal anvendes
umiddelbart efter praepareringen.

e Lav en subkultur pa plade fra suspensionen for renhed.

BEMAERK: For at RapiD 20 E tests kan fungere korrekt

er det ngdvendigt, at podestoffets densitet justeres til

0,5 McFarland. Specielt kan et tyndere podestof fare fil

falsk negative resultater.

Inokulation af strip'en

e Fordel oplgsningen i strip’ens rgr med den samme
pipette. Vip strip’en lidt fremover og anbring spidsen af
pipetten eller PSlpetten imod siden af brgnden for at
undga, at der dannes bobler i bunden af rgrene.

- Til CIT testen afpipetteres 2 draber af oplgsningen
(ca. 50 pl) for at fylde rgret og det nederste af
brgnden.

- Til de andre tests skal du kun fylde rgrene (ca. 50 pl
pr. rer). Ngjagtighed i fyldningerne er meget vigtig.
Utilstraekkeligt fyldte eller overfyldte rgr kan blive
arsag til falsk positive eller falsk negative resultater.

- Ved de understregede tests (LDC, ODC og URE), skal
brenden fyldes helt med mineralsk olie.

e Luk inkubationsaesken og inkuber ved 36°C +2°C
i4-47"%time.

AFLZAESNING OG FORTOLKNING
Aflaesning af strip

e Efter inkubation

Afleesningstabellen.

e Notér alle spontane reaktioner pa resultatarket. Ved
fermentationstests (sukkersubstrater) angiver en gren
farve starten pa acidifikationen og dette bgr anses for en
positiv reaktion.

e Udfgr VP- og IND-tests ved at tilsaette de tilsvarende
reagenser :

- VP-Test : Tilsaet 1 drabe af hvert af reagenserne VP 1
og VP 2. Vent 5-10 minutter. En red farve angiver, at
en positiv reaktion skal noteres pa resultatarket.

- IND Test Tilseet en drabe JAMES-reagens.
Reaktionen sker gjeblikkeligt. En red farve angiver, at
en positiv reaktion skal noteres pa resultatarket.

BEMAERK: Szt ikke lagene tilbage pa strips under
aflaesning af resultaterne.

afleeses strip'en ved at se i

Fortolkning
Identifikation opnas med den numeriske profil.

¢ Bestemmelse af den numeriske profil :
Pa resultatarket er testene opdelt i grupper pa 3, og en
veerdi, 1,2 eller 4, er angivet for hver. Ved at addere de
veerdier, der svarer til positive reaktioner inden for hver
gruppe, opnas et 7-cifret profilnummer.
Oxidasereaktionen udggr den 21. test og har en veerdi
pa 4, hvis den er positiv.
o |dentifikation :
Denne udfares ved hjeelp af databasen (V3.1)
* med Analytisk Profilindeks :
- Sla den numeriske profil op i fortegnelsen over
profiler.
* med apiweb™ identifikationssoftwaren :
- Indlees den 7-cifrede numeriske profil manuelt via
tastaturet.

guy

ONPG IDC ODC | URE CIT PPA |MNT ESC ARA|XYL ADO RHA | CEL MEL SAC | TRE RAF GLU | IND VP OX

3 o) 4 5 6 7
3045 671 Escherichia coli

Yderligere tests kan blive foreslaet i tilfeelde af lav
diskrimination. Der henvises til identifikations-softwaren
eller Analytisk Profilindeks.

bioMérieux® SA
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KVALITETSKONTROL

Medier, strips og reagenser kvalitetskontrolleres systematisk pa forskellige trin under fremstillingen.
For de brugere, der gnsker at udfgre deres egne kvalitetskontroltests med strip'en er det bedst at anvende stammen
1. Escherichia coli ATCC® 11775 eller en af falgende stammer:

ATCC 13315
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

2. Proteus hauseri *** 3. Klebsiella pneumoniae ssp pneumoniae ATCC 35657

** Svagt positive reaktioner kan forekomme.

ONPG | LDC |ODC | URE | CIT [PPA|MNT| ESC |ARA| XYL || ADO | RHA | CEL |MEL [ SAC | TRE [RAF | GLU [ IND | VP
1. + + + - - - - - + - - +* - + - + - + + -
2. — — - + — + — - — —* — — - — +* — — +* + -
3. + + - V + - + + + + + + + + + + + + — +*¥

Dette resultat kan variere afheengigt af det anvendte dyrkningsmedium.

*** Stamme identificeret som Proteus vulgaris gruppe med RapiD 20 E strip.

Profiler opnaet efter dyrkning af stammerne pa BCP agar (Bromcresol purpur laktose agar).
Det er brugerens ansvar at foretage kvalitetskontrol i overensstemmelse med lokale gaeldende bestemmelser.

METODENS BEGRANSNINGER

e RapiD 20 E strip er beregnet til identifikation af
Enterobacteriaceae. Nogle fa andre oxidase-positive og
Gram-negative stave, der udviser bade fermentativ og
oxidativ metabolisme (Aeromonas, Vibrio), giver
fortolkelige resultater. Almindeligvis skal kun oxidase-
negative og Gram-negative stave testes med denne
strip.

e Den biokemiske identifikation af Salmonella, Shigella
samt enteropatogene Escherichia coli bgr betragtes
som forelgbig og bar bekreeftes af serologi.

e RapiD 20 E strip er beregnet til identifikation af
Enterobacteriaceae pa 4 - 4 % time. Overhold
inkubationstiden.

e En &ndring eller modifikation af produktet (inokulum for
svagt, brgnde fylde for meget/for lidt) kan medfgre falsk
negative resultater, som igen kan fere til en
identifikations error.

e Der bgr kun anvendes rene kulturer af en enkelt
organisme.

FORVENTEDE RESULTATER

Se Identifikationsoversigten i slutningen af denne
indleegsseddel angaende forventede resultater for de
forskellige biokemiske reaktioner.

PRASTATION

2365 kollektionsstammer og stammer af forskellig

oprindelse, som hgrer til species, der er inkluderet i

databasen, blev testet:

- 9552 % af stammerne blev korrekt
(med eller uden supplerende tests).

- 2,75 % af stammerne blev ikke identificeret.

- 1,73 % af stammerne blev fejlidentificeret.

identificeret

BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Bortskaf alle brugte eller ubrugte komponenter samt

eventuelle andre kontaminerede materialer efter
procedurer for infektigse eller potentielt infektigse
produkter.

Det er ethvert laboratoriums ansvar at handtere det affald
og spildevand, der opstar, i overensstemmelse med dets
type og grad af farlighed, og at behandle og bortskaffe det
(eller fa det behandlet og bortskaffet) i henhold il
geeldende forskrifter.

bioMérieux® SA
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AFLASNINGSTABEL

oxidasetest)

TESTS | |\ DHOI DSSTOFFER (ﬂﬁﬁﬁﬂﬁ) REAKTIONER/ENZYMER NEGATNERESULTATER ——
ONPG gi\lgllt(:co)ﬁ?rglnigm 0.076 ?ODrt?f)I—ar\ll(itt?cS):S::;-ﬁD- farvelos lysegul til Klart gul
Galaktopyranosidase)
LDC L-lysin 0.46 Lysin DeCarboxylase gulgren til blagra bla til blaviolet
oDC L-ornitin 0.28 Ornitin DeCarboxylase gulgren til blagra bla til blaviolet
URE urea 0.32 UREase gul lyserad / lysergd-violet
CIT trinatriumcitrat 0.132 ClTratudnyttelse gul til gulgren gren til bla
PPA 4-nitrofenylalanin 0.024 Para-FenylAlanindeaminase farvelgs orange-brun
MNT natriummalonat 0.132 MaloNaTudnyttelse gul gren til bla
ESC f:?r?clji:irr;t 000226 B-glukosidase (ESCulin) farvelgs gra til sort
ARA L-arabinose 0.64 acidifikation (ARAbinose) bla gran til gul
XYL D-xylose 0.6 acidifikation (XYLose) bla gren til gul
ADO D-adonitol 0.64 acidifikation (ADOnitol) bla gren til gul
RHA L-rhamnose 0.64 acidifikation (RHAmnose) bla gren til gul
CEL D-cellobiose 0.64 acidifikation (CELIlobiose) bla gran til gul
MEL D-melibiose 0.64 acidifikation (MELibiose) bla gren til gul
SAC D-sakkarose (sukrose) 0.64 acidifikation (SACcharose) bla gran til gul
TRE D-trehalose 0.64 acidifikation (TREhalose) bla gren til gul
RAF D-raffinose 0.64 acidifikation (RAFfinose) bla gren til gul
GLU D-glukose 0.64 acidifikation (GLUkose) bla gren til gul
JAMES / umiddelbar
IND L-tryptofan 0.12 INDoldannelse lysegrgn-gul | lyserad
VP 1+VP2/5-10 min
VP natriumpyruvat 0.08 ?\(/:ce);cgg_d; ggifueer) farvelgs ‘ rod
OoX (se indlzegsseddel i - cytochrom-OXidase (se indleegsseddel til oxidasetest)

¢ De angivne maengder kan justeres, afhaengigt af titeren for de anvendte ramaterialer.
» Visse brgnde indeholder produkter af animalsk oprindelse, specielt peptoner.

PROCEDURE

IDENTIFIKATIONSTABEL
LITTERATURHENVISNINGER
SYMBOLFORTEGNELSE

Il
1]
v

ATCC er et anvendt, under registrering og/eller registreret varemaerke tilherende American Type Culture Collection.
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¥ RapiD 20 E™

Zestaw do identyfikacji Enterobacteriaceae w czasie 4 godzin

IVD

WPROWADZENIE

RapiD 20 E jest wystandaryzowanym zestawem do
identyfikacji Enterobacteriaceae w czasie 4 godzin, ktory
zawiera 20 zminiaturyzowane testy biochemiczne,
wybrane z uwagi na ich wysokg wartos¢ réznicujaca
i dostosowanie do szybkiej interpretacji. Petna lista
organizmow, ktére mozna zidentyfikowac przy uzyciu tego
systemu jest podana na koncu niniejszej instrukcji
w Tabeli Identyfikacyjne;.

ZASADA DZALANIA

Pasek RapiD 20 E skiadajg sie z 20 mikroprobowek
zawierajgcych odwodnione substraty. Testy te sg
napetniane zawiesinami bakteryjnymi, co odtwarza
podioza. Procesy metaboliczne zachodzgce podczas
inkubacji powodujg zmiany koloru, ktére sg albo
spontaniczne, lub wywotane przez dodanie odczynnikow.
Po odczytaniu reakcji wedlug Tabeli Odczytéw, otrzymuje
sie identyfikacje przez poréwnanie z Ksigzka Kodow lub
stosujac program komputerowy.

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 25 testow)

- 25 paskéw RapiD 20 E
- 25 komor inkubacyjnych
- 25 kart wynikow

- 1 instrukcja

SKLAD PASKA

Sktad paska RapiD 20 E podano w tej instrukcji w Tabeli
Odczytow.

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynniki /Aparaty

- API® NaCl 0.85 % Medium, 2 ml (Ref. 20 070)
- Odczynniki: VP 1 + VP 2 (Ref. 70 422)
JAMES (Ref. 70 542)

- Oksydaza (Ref. 55 635%)

* produkt nie sprzedawany w niektérych krajach:
uzywaé rownowaznego odczynnika.

- Olej mineralny (Ref. 70 100)

- Standard McFarland’a (Ref. 70 900)

- Ksigzka Kodow dla RapiD 20 E (Ref. 20 790) lub
oprogramowanie komputerowe do identyfikacji
apiweb T™™ (Ref. 40 011) (skontaktuj sie z bioMérieux)

Materiaty
- Pipety lub PSlpety
- Ostona na amputke
- Statyw do amputek
- Wyposazenie zazwyczaj stosowane w laboratorium
mikrobiologicznym

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.
e Do wykorzystania wylacznie przez profesjonalistow.
e Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego.
Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikéw
chorobotworczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim
zgodnie z =zasadami postepowania z materiatem
potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).
Wszystkie probki pobrane od pacjentow, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi
Srodkami  ostroznoéci. Nalezy stosowaé techniki
aseptyczne i zwykte procedury obowigzujace przy pracy
ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z "CLSI M29-A,
Protection of Laboratory Workers From Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline — Biezaca
wersja". Dodatkowe $rodki ostroznosci zawarte sg w
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories — CDC/NIH - Ostatnie wydanie", lub
regulowane przepisami wtasciwymi dla poszczegdlnych
panstw.

Nie uzywac odczynnikéw przeterminowanych.

Przed uzyciem sprawdzi¢, czy  opakowania
poszczegolnych sktadnikow sg nienaruszone.

Nie uzywa¢ paskow uszkodzonych: odksztatcone
studzienki, ...

e W celu osiggniecia odpowiednich wynikéw nalezy
stosowal procedure zawartg w opakowaniu. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywac na wyniki.

W interpretacji wynikéw testu nalezy wzig¢ pod uwage
historie choroby pacjenta, miejsce pobrania materiatu,
makro- i mikroskopowg morfologie oraz jesli bedzie
konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testow,
szczegolnie lekowrazliwosci.

PRZECHOWYWANIE

Paski powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C
do konca daty waznosci podanej na opakowaniu.
MATERIAL DO BADAN
| OPRACOWANIE)

Paski RapiD 20 E nie sg przeznaczone do bezposrednich
badan materiatu klinicznego lub innych probek
Identyfikowany mikroorganizm musi by¢ najpierw
wyizolowany na odpowiednich podtozach hodowlanych,
wskazane by zawieraty laktoze (BCP, MacConkey’a, itd.),
zgodnie ze  standardowymi  technikami  mikro-
biologicznymi.

(POBIERANIE

bioMérieux® SA
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SPOSOB WYKONANIA
Test na oksydaze

Test na oksydaze nalezy wykonaé zgodnie z instrukcjg
w nim zawartg. Wynik nalezy zanotowa¢ na karcie
wynikéw, poniewaz stanowi on integralng czesé
ostatecznego profilu (21 test identyfikacyjny).

Wybor kolonii

Pasek RapiD 20 E jest stosowany wytgcznie dla bakterii
z rodziny Enterobacteriaceae. Ogolnie, tylko oksydazo-
ujemne i Gram-ujemne pateczki powinny by¢ badane na
tych paskach.

UWAGA : Niektore Gram-ujemne pateczki nie nalezgce
do Enterobacteriaceae i oksydazo-dodatnie (Aeromonas
i Vibrio) sa w doskonaty sposob identyfikowane przez
RapiD 20 E. Kliniczne i bakteriologiczne cechy wskazuja,
czy mozna uzy¢ tego paska.

Przygotowanie paska

* Przygotowac komore inkubacyjng  (podstawke
i pokrywke). Nie jest konieczne dodawanie wody na
podstawke.

e ZanotowaC¢ numer szczepu na wydtuzonej czesci
podstawki. (Nie notowa¢ numeru na pokrywce,
poniewaz moze ona ulec zamianie w trakcie badan).

* Wyjaé pasek z indywidualnego opakowania.

o Umiesci¢ pasek w komorze inkubacyjne;.

Przygotowanie inokulum

e Otworzy¢ amputke API® NaCl 0.85 % Medium (2 ml)
w spos6b opisany w paragrafie "Srodki ostrozno$ci" w
instrukcji, lub uzy¢ jakakolwiek probéwke zawierajgcg
2 ml jatowej soli fizjologicznej bez dodatkdw.

e Uzywajac pipety lub PSlpety, pobra¢ z ptytki agarowej
1-4 dobrze wyizolowanych kolonii o identycznej
morfologii poprzez zasysanie lub kolejne dotkniecia.
Zaleca sie uzywanie miodych hodowli
(18-24 godzinnych)

o Wymiesza¢ ostroznie tak, by otrzyma¢ homogenng
zawiesine o zmetnieniu odpowiadajagcym 0.5 w_skali
McFarland’a. Zawiesing te uzy¢é natychmiast po
sporzadzeniu.

» Posiac czystq ptytke tg zawiesing.

UWAGA : Aby test RapiD 20 E dziatat prawidiowo,

konieczne jest, by gestos¢ inokulum odpowiadata

doktadnie 0.5 w skali McFarland’a. Szczegdlnie mniejsze
stezenie inokulum moze doprowadzi¢c do fatszywie
negatywnych wynikow.

Napetnianie paska

o Uzywajac tej samej pipety, napetni¢ zawiesing probowki
na pasku. Aby unikngé tworzenia pecherzykéw, pochyli¢
pasek lekko do przodu i trzymac¢ koncowke pipety lub

PSlpety przy $ciance wgtebienia.

- Dla testu CIT doda¢ 2 krople zawiesiny (okoto 50 pl),
aby uzupetni¢ probowke i gérng czes¢ wgtebienia.

- Dla pozostatych testow napetnia¢ tylko probdwki
(okoto 50 pl na test). Doktadno$¢é w napetnianiu jest
bardzo wazna. Probdéwki niewystarczajgco lub zbyt
mocno napetnione moga by¢ przyczyng fatszywie
pozytywnych lub fatszywie negatywnych wynikow.

- Dla podkreslonych testow (LDC, ODC i URE),
uzupetni¢ wgtebienia olejem mineralnym.

e Zamkng¢ komore inkubacyjng i inkubowaé¢ w 36°C

1 2°C przez 4 - 4 V> godziny.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Odczyt paska

e Po inkubacji odczyta¢ pasek korzystajagc z Tabeli
Odczytu.

e Zanotowa¢ wyniki wszystkich spontanicznych reakcji na
karcie wynikow. Dla testow fermentacyjnych (substraty -
cukry), zielony kolor wskazuje na zakwaszenie
i powinien by¢ uwazany za reakcje pozytywna.

e Wywota¢ reakcje barwng w testach VP i IND przez
dodanie odpowiednich odczynnikow :

- Test VP : doda¢ po 1 kropli odczynnikow VP 1
i VP 2. Odczeka¢ 5-10 minut. Czerwony kolor
wskazuje na reakcje pozytywna, co nalezy wpisa¢ do
karty wynikow.

- Test IND : doda¢ 1 krople odczynnika JAMES.
Reakcja zachodzi natychmiast. Rézowy kolor
wskazuje na reakcje pozytywna, co nalezy wpisac do
karty wynikow.

UWAGA : Nie klas¢ pokrywki z powrotem na pasku

podczas odczytu.

Interpretacja
Identyfikacje otrzymuje sie z profilu numerycznego.

e OkreSlanie profilu numerycznego:
Na karcie wynikoéw testy podzielone sg na grupy po 3,
kazdy odpowiednio o wartosci 1, 2 lub 4. Przez dodanie
do siebie wartoSci odpowiadajagcych pozytywnym
reakcjom w obrebie kazdej grupy otrzymuje sie 7
cyfrowy profil numeryczny. Reakcja oksydazy stanowi
21 test i ma warto$c¢ 4, jesli jest pozytywna
o |dentyfikacja:
Uzyskuje sie jg uzywajac bazy danych (V3.1)
* z Ksigzki Kodowej:
- Odszuka¢ witasciwy profil
profili.
* z oprogramowania komputerowego apiweb T™:
- Wprowadzi¢ 7 cyfrowy profil numeryczny manualnie
przy uzyciu klawiatury.

ONPG IDC ODC | URE CIT PPA [MNT ESC ARA [ XYL ADO RHA | CEL MEL SAC | TRE RAF GLU | IND VP OX

[0) 4 5 6 7
3 045 671 Escherichia coli

Dalsze testy mogg by¢ proponowane w przypadku
stabego rozréznienia zgodnie z oprogramowaniem
komputerowym lub Ksigzkg Kodow.

numeryczny na liscie

bioMérieux® SA
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2. Proteus hauseri***

ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

KONTROLA JAKOSCI

Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jako$ci na ré6znym poziomie procesu produkcji.
Dla tych uzytkownikéw, ktérzy chcg prowadzi¢ swojg wilasng kontrole paskow zaleca sie szczep wzorcowy
1. Escherichia coli ATCC® 11775 lub jeden z nastepujgcych szczepow:

ATCC 13315

3. Kilebsiella pneumoniae ssp pneumoniae ATCC 35657

ONPG | LDC (ODC [ URE | CIT | PPA|MNT| ESC |ARA| XYL || ADO | RHA | CEL [MEL [ SAC | TRE |RAF | GLU | IND | VP
1. + + + - - - - - + - - +* - + - + - + + -
2. — — — + — + — — — —* — — — — +* — — +* + —
3. + + - V + - + + + + + + + + + + + + - +*¥

*

** Moze zdarzy¢ sig staba reakcja pozytywna.

Wynik moze rézni¢ sie w zaleznosci od zastosowanego podtoza hodowlanego.

***Na pasku RapiD 20 E szczep identyfikowany jako Proteus vulgaris.
Profile otrzymane z hodowli szczepdw na agarze BCP (Agar z laktozg i purpurg bromokrezolowa).
Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jakosci zgodnie z lokalnymi przepisami.

OGRANICZENIA METODY

e Pasek RapiD 20 E stuzy jedynie do identyfikacji
Enterobacteriaceae. Kilka innych pateczek oksydazo-
dodatnich i Gram-ujemnych wykazujgcych zaréwno
metabolizm  fermentacyjny jak i  oksydacyjny
(Aeromonas, Vibrio) daje mozliwe do zinterpretowania
wyniki. Ogdlnie, tylko pateczki oksydazo-ujemne i Gram-
ujemne powinny by¢ badane na tym pasku.

e Biochemiczna identyfikacja Salmonella, Shigella jak
réwniez enteropatogennych Escherichia coli powinna
by¢ uwazana za przypuszczalng i zosta¢ potwierdzona
serologicznie.

e Pasek RapiD 20 E jest przeznaczony do identyfikacji
Enterobactericeae w czasie 4 - 4 V2 godziny. Przestrzegac
czasu inkubacji.

e Zmiana podanej procedury (za mate inokulum, nie
dostatecznie wypetniona lub przepetniona probowka)
moze wywolywaé fatszywie ujemne wyniki, ktore
nastepnie spowodujg btedng identyfikacje.

o Nalezy uzywac tylko czysto wyizolowanych bakterii.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

W Tabeli Identyfikacyjnej na koncu instrukcji sprawdzi¢
zakres spodziewanych wynikow dla réznych testow
biochemicznych.

OCENA TESTU

Przebadano 2365 szczepow, z kolekcji i roznych zrddet,

nalezacych do gatunkéw zawartych w bazie danych:

- 9552%  szczepow  prawidlowo  zidentyfikowano
(z lub bez testow uzupetniajacych).

- 2.75 % szczepodw nie zidentyfikowano.

- 1.73 % zostato nieprawidtowo zidentyfikowanych.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Zuzytych i niezuzytych odczynnikéw, jak rowniez
zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy
pozbywa¢ sie zgodnie z procedurami dla materiatow
zakaznych lub potencjalnie zakaznych

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie
zuzytych testoéw i wytworzonych Sciekéw w zaleznosci od
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowac je i usuwac (zleci¢ dezynfekcje i usuwanie)
zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

bioMérieux® SA
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TABELA ODCZYTOW
5 WYNIKI
TEST N STEZENIE REAKCJE/ENZYMY
(mg/probowka) NEGATYWNY POZYTYWNY
. R-galaktozydaza ..
ONPG 2-nitrofenylo-8D- 0.076 (orto nitrofenylo-RD- bezbawny blado zotty
galaktopiranozyd . do jasno zottego
galaktopiranozyd)
LDC L-lizyna 046 | dekarboksylaza lizyny _ 2ofto-zielony niebieski do niebiesko-
do niebieskawo-szarego fioletowego
oDC L-ornityna 0.28 dekarboksylaza ornityny _ Z6Hto-zielony niebieski do niebiesko-
do niebieskawo-szarego fioletowego
URE mocznik 032 |ureaza 26ty rozowy / rézowo-
fioletowy
CIT cytrynian trisodowy 0.132 wykorzystanie cytrynianu z06Mty do zotto-zielonego | zielony do niebieskiego
PPA | 4-nitrofenyloalanina 0.024 |dezaminaza para- bezbawny pomaranczowo-
fenyloalaniny brazowy
MNT malonian sodu 0.132 wykorzystanie malonianiu 20Mty zielony do niebieskiego
eskulina 0.08 .
ESC cytrynian zelaza 0.0236 f-glukozydaza (eskulina) bezbawny szary do czarnego
ARA L-arabinoza 0.64 zakwaszenie (arabinoza) niebieski zielony do zottego
XYL D-ksyloza 0.6 zakwaszenie (ksyloza) niebieski zielony do zéttego
ADO D-adonitol 0.64 zakwaszenie (adonitol) niebieski zielony do zéttego
RHA L-ramnoza 0.64 zakwaszenie (ramnoza) niebieski zielony do zéttego
CEL D-celobioza 0.64 zakwaszenie (celobioza) niebieski Zielony do Zdttego
MEL D-melibioza 0.64 zakwaszenie (melibioza) niebieski Zielony do Zdttego
SAC D-sacharoza 0.64 zakwaszenie (sacharoza) niebieski zielony do zottego
TRE D-trehaloza 0.64 zakwaszenie (trehaloza) niebieski zielony do zéttego
RAF D-rafinoza 0.64 zakwaszenie (rafinoza) niebieski zielony do zéttego
GLU D-glukoza 0.64 zakwaszenie (glukoza) niebieski zielony do zottego
JAMES / natychmiast
IND L-tryptofan 0.12 wytwarzanie indolu blado zielony-zotty | rézowy
VP 1+ VP 2/5-10 min
VP pirosiarczan sodu 0.08 w;g:z;ngacj etcr))my bezbawny ‘ czerwony
(przeczyta¢ instrukcje ) L .
OX do testu oksydazy) oksydaza cytochromowa (przeczytac instrukcje do testu oksydazy)

» Wskazane stezenia mogq byc¢ regulowane w zalezno$ci od miana uzytego surowego materiatu.

* Niektore mikroprobdwki zawierajg produkty pochodzenia zwierzecego,zwlaszcza peptony.

METODYKA
TABELA IDENTYFIKACYJNA

str. |
str. |l
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TABELA SYMBOLI

str. Il
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ATCC jest znakiem towarowym uzywanym, w trakcie rejestracji lub zastrzezonym, nalezacym do American Type Culture Collection.
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/
OX —
API® NaCl 0.85 % Medium
B8B6EBBEEE BBBEBBEEEY
RapiD 20 E
_A_I_
CIT

[ 7] LDC-0ODC-URE

4:00 -4:30 36°C £2°C

l

GO00O000Ee GOPPPRRRee g VP - VP14 VP2

IND : JAMES

RapiD 20 E
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TABLEAU D'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE /
TABLA DE IDENTIFICACION / TABELLA DI IDENTIFICAZIONE /
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% de réactions positives aprés 4 H - 4 H 30 a 36°C £ 2°C / % of positive reactions after 4 - 4 ¥ hrs. at 36°C £ 2°C /
% der positiven Reaktionen nach 4 Std. - 4 Std. 30 bei 36°C + 2°C /

% de las reacciones positivas después de 4 H -4 H 30 a 36°C + 2°C / % di reazioni positive dopo 4 ore - 4 ore 30 a 36°C £ 2°C /
% de reacgdes positivas apés 4 H-4 H 30 a 36° C £ 2° C / % BeTiKwv avTidpdoewy PeTA atrd 4 - 4 V2 wpeg oToug 36°C + 2°C /
% positiva reaktioner efter 4 - 4 > tim. vid 36°C = 2°C / % af positive reaktioner efter 4 - 4 ' timer ved 36°C + 2°C /

% reakcji pozytywnych po 4 - 4 %2 godzinach w 36°C + 2°C

RapiD 20 E V3.1 ONPG | LDC [ODC [ URE | CIT | PPA[MNT |ESC | ARA [ XYL | ADO | RHA [ CEL | MEL | SAC [ TRE | RAF | GLU [ IND | VP | OX
Buttiauxella agrestis 00 0| 54| 0 |66]| 0 89 99 9 89 0 89 00 89 0 9 W 0 J]O[ O
Cedecea spp 69 | 0 [34| 0 K 0 [73)138] 1 [26] O 0 [76]| O |65 BeIW O WMELM O (34 0
Citrobacter amalonaticus/farmeri 89 [ © 1 |60 0 1 [70 & 9 [ 99 99 BN 4 LN 1 00 99 HuRE
Citrobacter freundii group 86 O[30 0 |50] 0]10] 4 94 1 h 24 | 62 | 60 R 46 R0 1 | 0| O
Citrobacter koseri 96 [V 99 [ 99 I 53 BIERZERCER RS O | 38 N O 00 99 NN
Edwardsiella hoshinae 0 JORODE 0 | 3 | 0 (33|03 ([0] 0 0] 0 [\ 99 Y 0 00 8 0]0
Edwardsiella tarda 0 00| 100 0] 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 00 99 NN
Enterobacter aerogenes 00 99 99 NN © O 90 99 99 99 99 98 99 8 99 99 | 98 00 N 94 KU
Enterobacter ashuriae 00 N 9 0 |13] 0 0 el 00 | 100 0] 0 LN O RO 66 WOIN O (13| O
Enterobacter cancerogenus O 1 | 55 [ 1 9 0 BN 70 WDDERCEN O BCEE 55 ( 1 5 00 ! 00 B 96 I
Enterobacter cloacae 99 2 K 1 9 0 | 71 | 51 ECCEETE 25 JR: 98 9 88 99 8 O 1K 0
Enterobacter gergoviae 90 8 00 80 HNECE 99 99 99 2 B (Il 9 99 8 00 Y 0
Escherichia coli 1 96 8 57[ 3|00 1 2 '}l 66 | 7 (70 [ 2 | 59 | 30 6 LN 100 9 010
Escherichia coli 2 10 |41 22 2 [ 2] 0 1 1170 (70| 8 |33 | 1 [14] 5 KIl 8 00 96 H'RIKY
Escherichia fergusonii 8 9 [ 0 (0[O0 ]| O] O |52k 57 | 61 & 0] 0 |74] 0 UMY 0 | O
Escherichia hermannii 0 Y 0 [25[ O 0 | 14 AR 0 K 99 Y 1 99 Y 00 100 ORI
Escherichia vulneris N 74 |33 | O 8|10 |74 |11 8 16 | 16 K 8 [Vl 99 | 8 g 0 ]0]| O
Ewingella americana T 0 | o [o IR oo [40 o [1[o[1]10] 0o kK o EN o Y o
Grimontia hollisae 9 0] 0 4 |ofofO0]J]O]|]65[0] O 410 0 14| 0 melEnly 0 Kl
Hafnia alvei 25 LA 1 5[0 |35]|24|46 (26) 0 |19 | 1 1 5 K 1 J 0 |15( O
Klebsiella oxytoca Rl 1 [ 58 | 73 0 [ 46 EEelEEEIHE: 9 00 99 00 98 | 100|100 100 94 U
Klebsiella pneumoniae ssp ozaenae 9 23] 1 1 |165| 0 3 KN 67 | 62 35 | 55 10 Bt 66 Bl O | 1| O
Klebsiella pneum.ssp pneumoniae 96 Z9 1 | 65 0 | 70 Bl 98 90 90 00 94 99 00| 100 | 100 ey 9 0
Klebsiella pneum.ssp rhinoscleromatis | 0 0 0 0 1 0 Bl 50 EelUm-TUmmT T 50 | 50 | 50 & 89 | 99 H'EN‘EN
Kluyvera spp N 70 el O (50| O [ 8 Il 50 | 0 | 50 80 N 100 9 98 8 410
Leclercia adecarboxylata i 0 [ O (EIAEE 99 100 100100 79 99 100 100 EEEW 98 EEXE 98 98 HYEEY
Moellerella wisconsensis 0 0 0 00 ¢ 0 0 0 00 I 0 00 100 0] OARDOOE O [ O | O
Morganella morganii 1 5 IE 98 I 8 1 0 1 1 0 0]1]0]0 0 [27| 0 m X 110
Pantoea spp 1 99 0 0 3 140 | 0 EElEE: 96 | 8 12 | 44 EeLREECT: 1 Il 13 RO 71| 1 [ O
Pantoea spp 2 99 0 0 [Vl 80 W 3 66 LR 4 K I 42 Eelamcll 47 RIODE 28 |47 | O
Pantoea spp 3 70 0 0 0 |35] 0 8 |28| 71|15 0 |16 | 3 0 EZElE 4 BCLE 4 150 0
Proteus mirabilis 0 Pl 96 | 98 EZE 99 I 6 11240 1 1 0 1 K 1 Bl 1 |15( 0
Proteus penneri 1 0 0 W 0 00 ¢ 0 0| 4 0 0 0 0 2 1 8 0]0[0
Proteus vulgaris group 1 0 0O BN 8 BELEM O |64 1 5 0 1 0 0 il 1 1 9 Il 1| 0
Providencia alcalifaciens 1 0 1 0 K 9 0 0 1 1 0 1 0 3 2 1 00 99 'R
Providencia rettgeri 2 0 O BELN 73 IECH O | 60| 1 1 K 29 | O 1 [26 | 1 1 99 98 NN
Providencia stuartii 2 0 0 | 34 | 67 l[W O 5 1 1 1 0 1 0 | 13 Ll 1 98 8 0] 0
Raoultella ornithinolytica 00 88 I 45 EOLE O 00 100 100100 88 99 9 00 100 100 100 100 100 FEENMNC
Salmonella choleraesuis ssp arizonae [ 99 | 9 0 K 0 B 0 K N O BEEM O | 23| 0 Iy O W 0|0 ] O
Salmonella choleraesuis ssp choleraesuis 0 99 | 9 0 710 0 0 8 [39| 0 |69 | 0 5 0 [28]| O F 0|0 ]| O
Salmonella ser.Paratyphi A 0 0 B 0 |11] 0 0 0 BN 11| 0 Eekm 0 7 0 LN 0 Of 0 |0 | O
Salmonella spp 2 99 | 99 N 8 0 1 [Vl © 69| 0 W 2 [ 53 | 3 LW 2 O 1 ]0] 0
Salmonella typhi 0 99 0[2]0]0]oO 1 1 0 0|03 )]0 (70 O miW 0 (1[0
Serratia ficaria 8 0 0 0 00 ¢ 0 '8 55 | 0 0 0 0 0 9 96 Y] O 0| 3]0
Serratia fonticola 00 99 1 140 ( 0 EERI-EEEE 51 g 55 | 1 98 AN 99 98 W 0 | 1 0
Serratia liquefaciens 88 6 | 94 1166 0 1 KN 47 |26 | 3 1 110 ( 23 | 1B 74 RION O |70| O
Serratia marcescens YAl 98 | 99 1 8 2 [ 8 0 2 125] 0 0 1 96 99 W4 O 1 |72( 0
Serratia odorifera 1 90 9 8 [l °0 0 eI} 66 [ 66 | 1 5 9 00 99 | 99 1§ 66 |11[ O
Serratia odorifera 2 90 9 5 O Bl 0| 0[5 [66)66]| 1 5 15|60 | O BEeLN 11 Il 66 |60 | O
Serratia plymuthica 9 0] 0 0 |170] 0 1 50 |30 O 0 (40| 15 [Es-lN 30 gl 1 (18( O
Serratia rubidaea ‘Xl 73 | O 1 8 0 | 47 LR 73 | 73 & 1 2 B 99 99 99 ) O KN O
Shigella sonnei 8 O Bl 0 (0] O] O[O0 WEH 6 [0 ]65]0 1 [l 99 J§ 0 |O0(O
Shigella spp 1 0] 0 0 1 0[O0 ])]0]18]1 0 3 (0 1 0 [60| O W 24{ 0] 0
Yersinia enterocolitica 65 0 8 1 0 0 |31]40 30| O 1 (31 1 70 161 | 7 BN 41 1 0
Yersinia pestis 61 0|0 1 0 [0 ]| O EtM 1 1 0 1 0 1 0 1 0 O 0 |0 | O
Yersinia pseudotuberculosis 61 0 [ 99 I 0 0 Ll 1 1 0 |10 ] 1 1 0 1 1 k@ 0 |0 ] O
Vibrio alginolyticus 1 1 0 0 1 0 0 7 0 0 0 0 1 [ 98 9 0 K 9 0 ek
Vibrio cholerae 9 89 80 1 |72 1 1 0 3110 O 0 0 0 '8 70 | O 00 98 ('} 100
Vibrio fluvialis 40 |0 | O o[16]o]l o3 Moo 0 [30] 1 00 100 0 N 13 | 0 DD
Vibrio parahaemolyticus 0 2 2 4 (1440 O [l 34 IR 0 0 0 0 0 LN 0 00 99 [g 100
Vibrio vulnificus 73 2 1 1 [13[13] 0 5 1 0 0 0 |73]| 1 7 i@ 1 |73 |173]0 00
Acinetobacter/Pseudomonas spp 0 210 0 |65| 2 (2 ]0[|39[4] 0 0|l0]19[2]0)]0([36]0]O0({19
Aeromonas hydrophila 19[0 )0 |41]1 0 |26] 26 | 1 0 [ 8 |41] 1 ERER O EeREEcLl 59 ghl
Photobacterium damselae 50( 0 |33|0( O 0 0 0 0 0 0 0 0 6 [56 (11 el O [ 0 Z
Plesiomonas shigelloides IOIETIETIY o [oJoJoJoJof[ofloJoflo[1]o N o BEREIN o ELL
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Symbole / Symbol
Simbolo / Simbolo
Z0uBoAo

Signification / Meaning / Bedeutung
Significado / Significato / Ere§qynon
Betydelse / Betydning / Znaczenie

Référence du catalogue

Catalogue number (GB) / Catalog number (US)
Bestellnummer / Numero de catalogo / Numero di catalogo
Referéncia de catalogo / ApiBu6g katahdyou
Katalognummer / Katalognummer / Numer katalogowy

VD

Dispositif médical de diagnostic in vitro

In Vitro Diagnostic Medical Device / In Vitro Diagnostikum
Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

In Vitro AilayvwaoTikd laTpoTexvoAoyIikd TTpoiov
Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Wyréb do diagnostyki In Vitro

Fabricant / Manufacturer / Hersteller / Fabricante
Fabbricante / KataokeuaoTrg / Tillverkare / Producent

~ E

Limites de température / Temperature limitation
Temperaturbegrenzung / Limite de temperatura
Limiti di temperatura / Limites de temperatura
Mepiopiopoi Bepuokpaaiag / Temperaturbegransning
Temperaturbegraensning

Przestrzega¢ zakresu temperatury

rd

Utiliser jusque / Use by / Verwendbar bis
Fecha de caducidad / Utilizzare entro / Prazo de validade
Huepopnvia Ajéng / Anvand fére / Holdbar til / Uzy¢ przed

-
B
—

Code du lot / Batch code
Chargenbezeichnung / Cédigo de lote
Codice del lotto / Cédigo do lote

Ap1Bu6g Mapridag / Lot nummer / Lotnummer
Kod partii

&)

Consulter les instructions d'utilisation

Consult Instructions for Use

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Consulte as instrugdes de utilizagédo
>upBouleurteite TIG 0dnyieg xprAong

Se handhavandebeskrivningen / Se brugsanvisning
Sprawdz w instrukcji obstugi

N/

Contenu suffisant pour "n" tests
Contains sufficient for <n> tests

Inhalt ausreichend fiir <n> Priifungen
Contenido suficiente para <n> ensayos
Contenuto sufficiente per "n" saggi
Conteudo suficiente para “n” ensaios
MepieXOUEVO ETTAPKEG VIO «V» ECETAOEIG
Racker till "n" antal tester

Indeholder tilstreekkeligt til "n" test
Wystarczy na wykonanie <n> testow
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